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論文要旨 
 
アメリカ合衆国における遺伝子組換え食物に対する行政法上の対応 
            
本論文は、アメリカ合衆国における食用の遺伝子組換え有機体（Genetically Modified 
Organism: GMO）、即ち遺伝子工学技術を用いた遺伝子組換え食物に対する規制の検討を
行い、より望ましい規制方法と評価基準を論考する。以下、食用遺伝子組換え有機体（GMO）
を「GM 食物、あるいは GM 産生物」と呼び、それを遺伝子組換え（GM）作物（以下、「GM
作物」と呼ぶ）、遺伝子組換え動物（Genetically Engineered Animal: GEA）食品（以下、
「GE 動物食品」と呼ぶ）、遺伝子組換え微生物（Genetically Engineered Microorganism: 
GEM）食品（以下、「GEM 食品」と呼ぶ）の三つに分類して、それぞれに対応する規制制
度を整理した。その上で、各章において、(1)GMO それ自体の食物としての安全性の基準を
めぐる議論と、(2) GMO が環境に与える影響を取り上げて論じる。なお、GMO と GEO 
(Genetically Engineered Organism) の意味は同旨であり、呼称の違いは主としてそれらが
用いられた年代に依っている。 
序章ではまず、上記遺伝子組換え食物についてその沿革と全体的考察を行って概説を述
べ、それらに関わる問題点を紹介した。 
第一章においては、GM 作物に対する規制を取り上げ、その仕組みと安全性を巡る議論に
ついて考察した。GM 作物は、通常、農務省の動植物検疫局(Animal and Plant Health 
Inspection Service: APHIS)の管轄下にある。APHIS は、植物保護法(Plant Protection Act: 
PPA)に基づく連邦行政規則において GM 作物に対する許可制、届出制、そして規制除外
(non-regulated status) 制度を定めている。 
一方、GM 作物は食品や飼料用として扱われる場合、合衆国保健福祉省(Department of 
Health and Human Services: DHHS)の食品医薬品局(The Food and Drug Administration: 
FDA)の管轄に入る。したがって食品としての規制は第二章で GE 動物食品などとともに記
載している。 
次に、GM 作物が環境に及ぼす影響について 1970 年の国家環境政策法 (National 
Environmental Policy Act: NEPA)は、GM 食物（作物を含む）について管轄行政機関が上
市の許認可決定を下す前に、予め環境影響調査を行い、環境保護庁 (Environmental 
Protection Agency: EPA)をはじめとする関係連邦政府機関との提携協力を求めている
(NEPA§2: 42U.S.C.§4321; §102: 42U.S.C.§4332(2)(C), 7C.F.R.§372)。しかし APHIS、
EPA, FDA の環境調査等の連携活動は消極的であり、PPA からの規制除外手続を廻っての
行政手続違反について争う訴訟が頻発している。訴訟の主要な争点としては、ラウンドアッ
プアルファルファなど GM 作物の種苗の拡散に伴い、有機作物栽培農家らが、環境上のリ
スクや、経済的損失などを受けたため、GM 作物栽培の差止めを求めたこと等が挙げられ
る。2010 年の連邦最高裁判所判決においては、GM 作物が有機栽培作物へ混入する可能性
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(possibility)だけでは十分でなく、「見込み（likelihood）」がなければならないとの判断を下
したことにより、原審の差止判決が破棄された。しかし今なお、下級審裁判所において類似
の争点の下、数多くの訴訟が提起されて、議論が紛糾している。 
第二章では、食品と食用 GE 動物に対する規制を取り上げ、その仕組みと安全性について
考察した。GE 動物食品は、合衆国保健福祉省(Department of Health and Human Services: 
DHHS)の食品医薬品局 (The Food and Drug Administration: FDA)の中にある CVM 
(Center for Veterinary Medicine：獣医薬センター)の管轄下にある。まず、第一節では、
FDA の制度と機能を紹介し、食品が連邦食品・医薬品・化粧品法(Federal Food Drug and 
Cosmetic Act: FFDCA)及び連邦行政規則の対象であり、GM 作物も食品や飼料用の食品と
して扱われる場合は FFDCA の適用対象となる。そして伝統的食品と実質的に同等であれ
ば安全と判断されるという実質的同等性の原則は、GRAS（Generally recognized as safe：
一般に安全と看做されること）の理論的根拠となっている。第一章で取り上げた GM 作物
を食品として扱うとき、原則として GRAS であることが推定されている。そこで FFDCA
§201(s)(21U.S.C.§321),§409(21U.S.C.§348) 、行政規則 21C.F.R.§170.30(b)(c)を法律
上の根拠とする「GRAS」制度について説明し、この制度をめぐる議論を検討した。次に、
第二節で、アメリカ連邦法における GE 動物食品の規制の仕組みを紹介した。GM 動物食
品は原則として GRAS と推定されておらず、独自の規制の仕組みがとられている。すなわ
ち FDA は、2009 年の「ガイダンス#187」によって、GE 動物食品を FFDCA における新
動物薬（FFDCA§201(v)）として FDA の一部局である獣医薬センター(CVM)が扱うこと
を公表し、2015 年 6 月に「ガイダンス#218」を公布して、“Animal Stem Cell-based 
Products: ASCPs ”(動物幹細胞に基づく産生物)が a New Animal Drug: NAD に含まれると
解することを明記した。そして CVM は、同年 11 月に FFDCA§201(g)(v),§501(a)(j)を法
的根拠に、GE 動物食品として新規動物薬の規定を一例のみ適用し、GE 鮭の上市を承認し
ている。また2002年の107th連邦議会に提出された遺伝子組換え食品法案(The Genetically 
Engineered Foods Act: GEFA)においては、NAD 申請と同時に FDA が申請内容を公開す
るなど公的透明性の確保、告知コメントの時期とその期間への配慮、さらに企業秘密なども
FDA 長官がその根拠を詳細に調べて、国民一般に対し有利に公開を決定するように定めら
れている。  
しかしながら、GE 動物食品の環境に及ぼす潜在的環境悪影響 (Potential Adverse 
Environmental Effects) に関わる合衆国の規制は特に設けられていない。そのため APHIS
や FDA は、GMO によって生じる潜在的な環境影響に対して、統一的な管轄権を有してい
ない。唯、EPA において、連邦殺虫剤・殺菌剤・殺鼠剤法（Federal Insecticide Fungicide 
and Rodenticide Act: FIFRA）を法的根拠とし、農薬成分に関わる規制権限が認められてい
る。先述の GEFA は、NAD 承認前の環境調査をする際、USDA などの行政機関と協議する
旨を定め、環境調査においても食用 GE 動物の環境放出による潜在的効果に配慮する明文
の条項をおいている。将来、この法案が成立すれば、GE 動物食品のみならず、GM 食品、
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及び GEM 食品について環境面で一歩前進となることが見込まれている。 
第三章では、遺伝子組換え微生物食品（栄養補助食品等）に対する規制を取り上げ、その
仕組みと安全性をめぐる議論について考察した。遺伝子組換え微生物が、GEM 食品、GEM
食品添加物、GEM 栄養補助食品として扱われる場合には、FFDCA(§201(f),(s)(6), (ff)) が
適用され、FDA の管轄対象となる。FDA の規制の枠組みについては、二章で紹介した通り
である。また、GEM に関する GRAS についても、FDA は、製造側（開発者）の自発的告
知(notice)があれば、その安全基準遵守義務の履行を信頼し、食品の安全と規制の問題を解
決済みとして製造側の結論を受け入れる仕組みとなっている。しかし GRAS と看做されな
い新成分が遺伝子組換え微生物（GEM）食品に発現されているか、あるいはその中に非遺
伝子組換え食品と成分が大きく異なる明確な事実が発見された場合には、上市前に、開発者
は FDA の認可を得る義務を負う(21CFR§170.3(f))。そこで FDA は内部の食品安全栄養学
センター（Center for Food Safety and Applied Nutrition：CFSAN）、あるいは民間審査法
人に当該審査を委託する方法をとっているが、被委託機関によるデーターの信頼性に対し
て疑義が示されている事例も多い。 
次に、食品や栄養補助食品となる前の段階における GEM について検討した。それ自体は
化学物質であり、農薬でもあり得るので、有毒物質規制法（Toxic Substances Control Act: 
TSCA）、あるいは FIFRA の適用の可能性がある。そのため EPA の管轄下に入る。EPA は
GEM を TSCA§3(2)(A)の定義に含めて規制対象としている。開発者側は、GEM の食品開
発前の段階で、EPA による上市前の登録許可を受けなければならない。そこで GEM 上市
前の登録要件である新規性の基準を吟味して検討した。両法の安全性の評価基準において
GEM の毒性とその環境影響要因の両方が危険要素として考慮されている。もっとも、現状
では、TSCA、及び FIFRA の新規登録要件について各々改善点があり、法令上の見直しが
必要とされている。 
合衆国では、1997年に微生物の特質、及び人や環境に対する潜在的危険（potential risks）
を理由として、研究開発の場合であっても、TSCA §5(a)(1)(A)下で、GEM の製造者に対し
て、公的告知手続(微生物商業活動通知書：MCAN、有毒物質実験排出申請書：TERA)を義
務づけた。また、申請者による GEM の製造、輸入、加工に際して、危険の発生が不明確な
場合であっても、EPA は、申請者に対して安全対策の実行を追加的に求める権限、もしく
は開発終結を指示する権限の行使が認められている (40CFR §725)。2012 年 EPA の Final 
Rule では、GEM 中に有害物質の存否が不明であっても、未知の危険性を排除するために、
潜在的環境影響の可能性（potential）を安全性の基準に組み込んでおり(77Fed.Reg.54499 
Sept.5,2012)、EPA に対する開発者側の公的告知義務を明らかにした。 
最後に、本論文の総括において、アメリカ合衆国における遺伝子組換え食物（GMO）に
対する規制の分類とその概要を簡潔にまとめて述べ、現在の制度を踏まえて、合衆国内で提
起されている議論について整理し、行政法上の展望を述べた。 
                                    以上 
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序章 
 
はじめに 
近年、食用の遺伝子組換え有機体（GMO）、即ち遺伝子組換え食物は世界中で急増してい
る。世界中の耕地面積の一割以上が遺伝子組換え作物栽培地であるといわれている。アメリ
カ合衆国では大豆の九割以上、トウモロコシの八割近くが遺伝子組換え作物であり、日本は
大豆の七割近く、トウモロコシの九割を合衆国から輸入している１。本論文では、遺伝子組
換え生物(GMO)そのものが食材として用いられる場合、及び GMO が環境に影響を与える
リスクに関する場合の規制手段に関わる安全性の基準について論じる。この安全性基準に
ついては、諸法規・ガイドラインを参照する中で、現在のアメリカでの行政規制のあり方を
論じる。また、先に論じた行政規制を前提として、提起された判例、様々な論文における議
論を通じて、遺伝子組換え食物それ自体の安全性、及び遺伝子組換え食物やその製造工程が
人や動物、周囲の環境に及ぼす影響などを検討しつつ、より望ましい行政法上の規制を新た
に提言したい。 
本論文では、合衆国における遺伝子組換え食物の行政法的規制とその食物に関わる安全
性の評価基準を調べ、GM 食物の摂取や成り立ちに影響する環境影響要因を安全性基準に
含めることの当否に関わる具体的問題について現行法を分析する。そのために「GM 食物、
あるいは GM 産生物」と呼ばれる食用遺伝子組換え有機体（GMO）を遺伝子組換え（GM）
作物（以下、「GM作物」と呼ぶ）、遺伝子組換え動物（Genetically Engineered Animal: GEA）
食品（以下、「GE 動物食品」と呼ぶ）、遺伝子組換え微生物（Genetically Engineered 
Microorganism: GEM）食品（以下、「GEM 食品」と呼ぶ）の三つに分類して、順次第一章
から第三章まで各々分けて論じていく。それらは法的規制の仕組みにおいて管轄行政機関
が其々異なるために、必要に応じ、GMO に関係する法令、ガイドライン、及び判例を調べ
て分析検討する。なお GMO と GEO の意味は同旨であり、呼称の違いは主としてそれらが
用いられた年代に依っている。 
 
第一節  遺伝子組換え食物の出現と法的規制 
従来の品種改良も自然な方法による遺伝子組換えの一種と考えられるが、現在議論され
ている遺伝子組換え技術はより高度な技術（ナノテクノロジー）を用いており、従来であれ
ば不可能であった領域外の種の生物遺伝子を種の壁を乗り越えて別の生物遺伝子へ導入す
ることを可能にしている点で従来の方法とは大きな差異がある。この技術の利用によって
農作物の改良の範囲が著しく広がり、また改良期間を大幅に短縮することも可能になった1。
                                                   
１ いっしょに考えましょう「遺伝子組換え食品」、http://food-entaku.org/gmo1.htm 
保木本一郎「遺伝子操作と法 ― 知りすぎる知の統制」(日本評論社、1994) 
― 遺伝子工学の法的統制論序説 ― （憲法学的アクセス）467－509 頁。 
1 Deborah B. Whitman, Genetically Modified Foods: Harmful or Helpful? CSA Discovery Guides, 
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このような利便性のため遺伝子組換え技術と遺伝子組換え大豆が特許対象となったことで、
農家は翌年にその GM 種子を使用できなくなり、MONSANTO から訴えられて損害賠償が
請求された。遺伝子組換え食物に関わる経済的問題が争われた著名な MONSANTO 
COMPANY, v. Homan McFARLING, (2002). 302F.3d 1291 のケースである。同様の訴訟が
合衆国において多発している。 
品種改良及びバイオテクノロジーが有望で有用な技術であり、他へ危険を及ぼさないの
であれば問題はない。しかし事態はそのような単純で楽観的な状況ではなくなっている。既
に 1998 年に英国のアーバド・バズタイ博士が遺伝子組換え害虫耐性ジャガイモのラットに
及ぼす成長障害と免疫低下についてコメントしており、またフランスのカーン大学のセラ
リーニ教授を中心とした研究チームは 200 匹の性別を異にするラットを使い、二年間かけ
て遺伝子組換えトウモロコシを食べさせた実験結果を 2014 年 6 月 24 日 Environmental 
Sciences Europe に発表している。それはラウンドアップ耐性遺伝子組換えトウモロコシ
（NK603）に肝臓の鬱血、壊死、他に腎臓の障害、乳房の腫瘍、短命などの症状が現れると
いう内容であった。上記の発表には異論も出ているが、社会において様々な反応があり、重
要な環境上、法律上、政治上、経済上、宗教上の問題等に関する論議を引き起こしている2。
確かに、遺伝子組換え生物（Genetically Modified Organisms: GMO）が一旦許可されると、
GMO の影響は止まるところを知らず、その花粉や種の保存を通して何世代にも渉って地球
上の全生物に波及して行き、生物の多様性が夥しく侵害されていく。当然我々の食物もその
遺伝子変化の連鎖によって影響を受け、GM 作物は輸出先の諸国へ運ばれて諸国の種の存
続を脅かし、当地の環境破壊を永続しつつ拡散していくであろう。したがってこの問題は
我々の健康にとって無視出来ないだけでなく、それ以上に深刻なのは遺伝子組換え生物が
生殖によって天然の種に及ぼす影響を止める手段が無い点である。このことはグローバル
な自然界への挑戦とも考えられる。 
日本は、遺伝的資源として地球規模の生物多様性保全、その持続的利用と利益分配を目的
                                                   
http://www.csa.com/discoveryguides/gmfood/overview.php (PDF version (2000)1, 1-4). Jorge 
Fernandes-Cornejo, Margriet Caswell, with contributions from Lorraine , Mitchell, Elise Golan, and 
Fred Kuchier, The First Decade of Genetically Engineered Crops in the United States, USDA, 
Economic Research Service/USDA, 11 Economic Information Bulletin (2006)1, at 1-30. 
2 Lee Stockhorst, Super Crops or a Super Problem? The Battle over BT Corn, [Monsanto Company v. 
Bayer Bioscience N.V.], 15 Missouri Environmental Law and Policy Review, (2008)531, at 531-545.  
GM 食物の法律上、政治上、経済上、環境上の問題はミズーリー州だけでなく、合衆国においてもこれか
ら長年にわたって取り組む課題だと主張する。事実、国際法、国際環境法、国際経済、国際政治学、国際
商法、不法行為法、経済法、環境経済法、科学技術法、倫理学、ナノテクノロジー法、医学、食物医薬法
等々の分野においてその研究がなされている。Brooke Glass-O’Shea, The History and Future of 
Genetically Modified Crops: Frankenfoods, Superweeds, and The Developing World, 7 Journal of Food 
Law & Policy (2011)1, 29-33.；ジャック・テスタール『なぜ遺伝子組換え作物に反対なのか ― セラリー
ニ事件は転換点となるか ― 』林昌宏訳（緑風出版、2013 年）Gilles-Eric Séralini, Emilie Clair, Robin 
Mesnage, Steeve Gress, Nicolas Defarge, Menuela Malatesta, Didier Hennequin and Joël Spiroux de 
Vendômois, Republished study : long-term toxicity of a Roundup herbicide and a Roundup tolerant 
genetically modified maize, Environmental Sciences Europe 2014,26:14  
http://www.enveurope.com/content/26/1/14  最終アクセス 2015 年 9 月 15 日  
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とした生物多様性条約の加盟国である。GM 食物は、食物連鎖を通して生物多様性保全と密
接な関係を有している。当該条約を踏まえて 2003 年に遺伝子組換え生物等の使用規制によ
る生物多様性確保に関する法律、そして 2008 年に生物多様性基本法が公布されたが、生物
多様性基本法は、各国家機関や地方自治体、国民、民間団体や事業者の努力目標を示すに止
まっている。また生物多様性確保に関する法律は、遺伝子組換え生物 (Living Modified 
Organism: LMO) の危険性に応じて使用形態の対応を異にしているが、関係各省庁が主体
的に普遍的生物多様性保全に関わる自然環境影響要因を審査可能にしている。しかし生物
多様性影響評価と食物連鎖毀損の評価は重なり得るけれども、必ずしも一致しない。同様に
食品安全基本法における食品安全評価基準のガイドラインからGM食品の研究開発、製造、
上市における環境影響要因などは除かれている。 
第一章では DNA 操作テクノロジーを用いて人工的に遺伝子を組換えて生み出された食
用の産生物である遺伝子組換え作物に対する規制について述べ、その管轄機関であるアメ
リカ合衆国農務省（United States Department of Agriculture: USDA）、その帰属機関の動
植物検疫局(Animal and Plant Health Inspection Service : APHIS）の規制権能とその法的
根拠である植物保護法（Plant Protection Act:PPA）の立法趣旨と当該法律の問題点を環境
保護庁 (Environmental Protection Agency: EPA)との関係で指摘した。そして GM 作物が
食品や飼料として用いられる場合には、連邦食品医薬品局（Food and Drug Administration: 
FDA）との関わりが生じ、FDA の管轄権が及ぶことになる。したがってその範囲で FFDCA
の適用が及び、一般に安全と看做されるもの(Generally Recognized As Safe: GRAS）免除
制度が適用されて、FDA の認可手続を免れる可能性が生じる。かくてそれらの法規制を廻
り、GM 作物に関わる安全性基準と環境要因の関係を分析する。そのため合衆国の行政法規
と管轄行政機関の機能状況を紹介しつつ、合衆国における遺伝子組換え食物（作物）に関わ
る判例を取り上げ、関連行政法規と共に分析検討する。そして安全や環境と不可分に関わる
社会経済的要因及びそれらの付加的効果に着目して問題点を探る。 
第二章では、FFDCA を法的根拠とする FDA の組織、機能、及び制度を紹介し、GRAS
に関する問題点を挙げた。一方、GRAS の推定が及ばない遺伝子組換え(GE)食用動物及び
動物食品に関する上市前の規制を紹介してその問題点を探る。合衆国では GE 動物食品に
ついて、食品としての是非を巡って議論が沸き起こっている。その上市前の規制に関する施
策声明や法令に着眼して、GE 動物食品の安全性とその環境に及ぼす不利益な潜在的影響に
焦点を当て、アメリカ合衆国における現行の規制状況とその機能を分析検討する。そして規
制制度の不備と問題点を指摘した後、遺伝子組換え食物発現における不確実性に鑑みて未
然防止(Precautionary Prevention)の理論を指摘して、今後の行政法上の対応措置を提言す
る。 
第三章では、遺伝子組換え(GE)微生物食品と合衆国における食品の原料となる GE 微生
物に対する法的規制を探り、それらに関わる望ましい行政法上の規制を探求する。特に微生
物はそれ自体が食物連鎖を経て食品の内包物、変質物となって存在しているため、GE 微生
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物食品の安全性基準は、その食品の原料であり且つ遺伝子組換えに不可欠な GE 微生物を
抜きにして論じる事は出来ない。GE 微生物が人や動植物の体内、自然環境の中でどのよう
な化学反応を生じ、人の健康や環境に如何に作用しているかについては未解明な点が多い。
そこでまず、GE 微生物食品（栄養補助食品も含む）の行政法上の安全性確保（危険性の排
除）について検討する。つぎに、新規に組換えられた微生物の遺伝子が人の健康や環境に及
ぼすリスク可能性に応じて、合衆国行政法上の規制が如何に構築され、関係する管轄行政機
関がどのように機能し、対応しているかにつきその規制状況を明るみに出して分析する。そ
して法律上の不備を指摘しつつ、法律上の改正点を提言する。 
最後に合衆国の遺伝子組換え食物について GM 作物・GE 動物食品・GE 微生物食品の安
全性基準及び行政法規や制度を見直し、この複雑な問題において如何なる法的解決を図る
べきか検討しつつ、今後の行政法理論上の展望を述べる。 
 
第二節 遺伝子組換え食物の現状 
1 遺伝子組換え食物の出現 
1) 遺伝子組換え食物として、まず GM 作物が 1960 年代頃から出現し始めた。それは地 
球の人口問題や産業開発問題と深く関係している。現在、世界の人口は 60 億を超えた。こ
れからの 50 年でその人口は約二倍になると予想されている。今現在でも人口増大に伴っ
て食料不足が生じており、現在食料の足りている国でも将来食料不足になる懸念を打ち消
すことはできない3。また地球規模の産業開発に伴い、それまで作物や果樹の生育環境に適
した栽培地域が別の目的で開発された工場や住宅地となって田園地帯が破壊され、あるい
は開発が従来の生育環境から作物や果樹を放逐し、生育環境に適合しない地域へと追いや
られることになった。その結果、作物や果実の収穫が減少して食料不足に追い打ちをかけ
ることになる。そこでより多くの収穫を求めるために、生育に不適合な環境にあっても、
適した環境におけると同じか、それよりも多い収穫を目指して遺伝子組換え研究開発が盛
んになされるようになったのである。 
                              他方農業従事者側の経済的事情も関係している。農業従事者は穀物や果樹を栽培するに 
              当たり繁茂する雑草や害虫を除去しなければならない。そのために大量の除草剤及び殺虫 
剤を投与することになる。そのことが農業従事者に多大な経済的負担をかけることになっ
ている。それだけでなく除草剤や殺虫剤は、農業従事者に対して健康を害する損害を及ぼす。
除草剤や殺虫剤を使わずに自然農法を行えば、農業従事者は大変な重労働を強いられるこ
とになる。そのために穀物や果実の遺伝子を組換えてその種の中に農薬に対する耐性を備
えた遺伝子を組込み、雑草や害虫に負けない作物の栽培を可能にする研究開発によって、期
待どおりの作物を生み出そうとしている。また、合衆国では、動物資源を利用した遺伝子組
                                                   
3 Deborah B. Whitman, supra note2, at 2, Christine M. Castellano, a Trip around The Food Law 
World  
[Introducing New Food Products in the Global Marketplace] 18 Business Law Today (2009)13, at 13-
14.  
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換え食品や食品添加物の開発が進められている4。遺伝子組換え動物（魚類を含む）を由来
とする食品ばかりでなく、飼料用の遺伝子組換え動物、医療用タンパク質発現用の遺伝子組
換え動物、食用とされないマウスや観賞用のメダカなども食品開発のモデル材料として研
究されている5。水産養殖種の魚類の卵は大量に入手でき、生体外の受精技術も確立してお
り、生育も大部分生体外であるため、遺伝子組換え体の作成が容易である。成長促進の目的
で成長ホルモンや抗凍結蛋白質遺伝子が大西洋鮭や銀鮭などに導入され、また虹鱒等に耐
感染症付与がなされている。 
遺伝子組換え家畜種には牛、豚、山羊、羊、鶏などがあり、赤身肉の増産のために導入遺
伝子として、成長ホルモンやインシュリン様成長因子が用いられ、またレプチンや脂肪酸合
成酵素のようなタンパク質を加えることで栄養改善の研究もなされている。以下に遺伝子
組換えの図解を引用する。 
[遺伝子工学の技術] 福岡大学生物化学研究室提供] 
          
www.SC.fukuoka-U.ac.jp/Biochem/genetech.htm 
                                                   
4 Michael J. Donovan, Ph. D, Genetically Modified Insects: Why do we need them and how will they 
be regulated? 17 Missouri Environmental Law & Policy Review(2009)62, 67―72.； アル・ゴア『未来
を語る』（株式会社 KADOKAWA 、2014 年) 388-408 頁。 
5 Donovan, supra note 5, at 76-79, at 80-82; Donovan によれば、遺伝子組換え方法を大きく二つに分け
ている。一つは sterile insect Technique: SIT という手方で、生殖細胞に損傷を与えて野生の雌と受精し
ても雌は萌芽しない卵を産み落としてしまい、その種属の個体数を減少、消滅させる事を目的とするもの
である。他方 Genetic Manipulation は、ゲノム上動く転移遺伝子の塩基配列について人為的に望ましい
遺伝子をトランスポゾン(transposon)の分子機械装置を使って、或いはベクター（プラスミド）に組み込
んで同類の有機体の DNA 配列を変えて、直接にゲノム変更を目的とする方法である。 Donovan, supra 
note 2, at 79－81. 研究が少なくまだデーターが不足しているが、昆虫の腹の中で当該昆虫を害さずに、
通常のバクテリア遺伝子の変更は起きている。 
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ナノテクノロジーを用いて遺伝子組換えされた微生物及びそのような微生物が内包、合
成された遺伝子組換え微生物（GEM）食品も登場した。 
GM 食物産出の動機は農薬による弊害を減少させるためでもあった。除草剤や殺虫剤等
の農薬散布が人の健康や環境へ害悪を齎し、家畜に中毒症状を発生させ、有用な昆虫の個体
数の減少をきたし、人の筋肉の神経組織や内分泌ホルモンに異常を生じさせ、また諸害虫の
農薬耐性を増強させている事等が判明している。さらに環境上、大量の農薬を地球上にばら
まくことは土壌汚染を進めて地球の動植物の生存を脅かし、絶滅へ導く危険が存在するの
みならず、現実に生物の多様性を減少させていくであろう。近時、確かに、兜えびや蛍、お
たまじゃくしやアメンボウ等の小動物が減少しており、農薬に弱い生物は地球上から消え
去ろうとしている。したがって遺伝子組換え技術を開発推進する主な動機づけは、農薬の不
都合な兆候を防止改善、あるいは作物などを増産するために農作物等の改良範囲を拡大し、
改良期間の短縮、及び知的財産権取得等の期待にある。 
2) 遺伝子組換え（GM）食物の具体例 
作物の遺伝子組換えは、アグロバクテリウム由来の導入遺伝子や、プロモーターとして形
質発現を促すためのウィルス導入遺伝子を利用するナノテクノロジー6によって受容体であ
る植物に、種の壁を越えて植物病害(除草)及び植物病害虫駆除目的由来の遺伝子を導入して
改良作製をしている。これは他の生物の期待する望ましい遺伝子の一部を切り取り、ウィル
スや細菌をベクター（運び役）として用い、別の種類の生物（宿主）の遺伝子に組み込む方
法である。また遺伝子組換えには別に Paratransgenesis という方法もある。このようにナ
ノテクノロジーを用いて遺伝子組換えされた微生物及びそのような微生物が内包、合成さ
れた食品を遺伝子組換え微生物（GEM）食品と解している。 
ア）微生物食品の具体例 
微生物食品は、麹菌、酵母菌、乳酸菌、納豆菌、酢酸菌等の細菌を使って製造された食品
などがあり、具体例としてアルコール（清酒、甘酒、ワイン、ビール等）や食酢、醤油、味
噌、パン、ヨーグルト、チーズ、青カビチーズ、乳酸飲料、漬物、納豆、塩辛等々がある。 
Aspergillus flavus の仲間の麹菌は味噌、醤油、鰹節、日本酒等の発酵食品を作る重要な
カビである。そのカビの一種から産生するアフラトキシンが強力な毒性を有しており、1960
年に僅か 3ヵ月間で七面鳥が 10万羽以上死んだ事件の発生源であることも多くの研究者に
よって突き止められた。当初七面鳥Ｘ病を発生せしめたブラジルナッツのカビ毒アフラト
キシンは発酵食品製造に必要な麹カビからも産生されるのではないかと疑われた。しかし
                                                   
6  ナノテクノロジー(nanotechnology)とは、1m の 10 億分の１つまり 10－9m の規模で、原子、分子の
新素材を配置転換させたり、組み立てたりする技術の事である。ちなみに DNA の二重螺旋の直径は約
2nm である。FDA もナノテクノロジーを応用した食品の安全性、有効性、公衆衛生に対応すべくガイダ
ンスにて勧告している。http://www.whitehouse.gov/sites/default/files/omb/inforeg/for-
agencies/nanotechnology-regulation-and-oversight-principles.pdf  最終アクセス 2015 年 2 月 17 日 
国家ナノテクノロジー・イニシアティブ(NNI)のウェブサイトを以下に記す。 
http://www.nano.gov/nanotech-101/what   最終アクセス 2015 年 2 月 17 日 
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その後の研究に依ってカビ毒アフラトキシンは麹カビとは別物であることが判明した。 
酒、味噌、醤油等の発酵食品を造り出す微生物である麹菌(Aspergillus oryzae)の自然界
における祖先は Aspergillus flavus と考えられており、A. flavus のゲノム情報と A. oryzae
のそれを比較しても、アミノ酸配列が完全に一致している遺伝子が多数見られており、ゲノ
ム全体でも相同性は非常に高いと報じられている。その後のゲノム解析の進歩により、麹菌
にはアフラトキシン生合成遺伝子クラスター(DNA 上での同一遺伝子のグループ)の欠損や
変異が確認された。つまりカビ毒を生合成促進する信号伝達系とカビ毒生合成酵素の発現
調節因子双方の機能不全により、麹菌はアフラトキシンを生産しないことが判明したと報
告されている7。 
イ）遺伝子組換え微生物食品製法の変化 
 遺伝子組換え微生物食品を生産するために旧来の醸造方式を用いて別種の細菌を創り
出す遺伝子組換えもできるが、既存の微生物食品から有用な細菌を分離して培養できるこ
とになった時点で、微生物の遺伝子組換えは以前よりも著しく容易になったといわれてい
る。事実、日本では遺伝子組換えされた食品添加物やサプリメント（健康補助食品）が市場
に多く出回っている。合衆国でもそれは同様であるが、それらは一般食品として扱われる場
合と栄養補助食品(dietary supplements)として扱われる場合がある(Federal Food Drug 
and Cosmetic Act: FFDCA§201(ff): 21U.S.C.§321(ff))。また先述の Paratransgenesis と
いう方式は、殺虫剤耐性が問題となる蚊や蠅、ダニ等の節足動物をコントロールするために
昆虫自体のゲノムを変更することなく、その昆虫の吸血性を利用して吸血昆虫の内臓にあ
る天然の微生物叢（バクテリア）の遺伝子を変更させるために、その微生物叢と病原菌の相
                                                   
7 http://www.nite.go.jp/kids/bio/04_03.html   最終アクセス 2015 年 2 月 17 日： 
カビのような糸状菌類に属する麹菌等の真菌類は約 8 万種知られているけれども、まだ未知の糸状菌類は
150 万種以上存在すると推定されている。アミノ酸配列が同じでも異なる化学物質の一例を挙げよう。寺
尾清「七面鳥Ｘ病の発生からアフラトキシンの発見まで」山脇学園短期大学紀要 35 号（1997 年）37 頁
以下、49 頁。Aspergillus flavus の仲間の麹菌は味噌、醤油、鰹節、日本酒等の発酵食品を作る 
重要なカビである。そのカビの一種から産生するアフラトキシンが強力な毒性を有し、1960 年に僅か 3
ヵ月間で七面鳥が 10 万羽以上死んだ事件の発生源となることが、多くの研究者の努力によって突き止め
られた。当初七面鳥Ｘ病を発生せしめたブラジルナッツのカビ毒アフラトキシンは発酵食品製造に必要な
麹カビからも産生するのではないかと疑われた。しかしその後の多くの研究によって味噌、醤油、酒、チ
ーズ等々の発酵食品を作るカビからアフラトキシンは検出されなかった。研究者たちの大きな努力と七面
鳥Ｘ病を発生せしめた原因を追求する研究成果によってその原因カビ毒アフラトキシンは、麹カビとは別
物であると判明したのである。：M. C. Lancaster, F. P. Jenkins, J. McL. Philp,   
Toxicity associated with Certain Samples of Groundnuts, Vol. 192, No. 4807,  NATURE (1961)1095, 
1095-1097. 後藤哲久「Aspergillus section Flavi のアフラトキシン産生菌と非産生菌」信州大学農学部
紀要 第 41 巻第 1・2 号 (2005 年)1-6 頁。； 高島浩介・相原真紀・小西良子「食品危害真菌とマイコト
キシン規制の現状と今後」国立衛生研究所報告第 124 号（2006 年）21-29 頁。北本勝彦「麹菌物語」生
物工学会誌 第 90 巻第 7 号（2012 年）424－427 頁。酒、味噌、醤油等の発酵食品を造り出す微生物で
ある麹菌(Aspergillus oryzae)の自然界における祖先は Aspergillus flavus と考えられており、A. flavus
のゲノム情報と A. oryzae のそれを比較しても、アミノ酸配列が完全に一致している遺伝子が多数見ら
れ、ゲノム全体でも相同性は非常に高いと報じている。その後のゲノム解析の進歩により、麹菌にはアフ
ラトキシン生合成遺伝子クラスター(DNA 上での同一遺伝子のグループ)の欠損や変異が確認された。つま
りカビ毒を生合成促進する信号伝達系とカビ毒生合成酵素の発現調節因子双方の機能不全の存在によって
麹菌はアフラトキシンを生産しないことが判明したと記載されている。このことからアミノ酸配列が一致
していても効能が同一とは限らない事が判明した。配列の一致だけで安全と断定出来ないのである。 
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互作用を利用する方法である。 
ところで分離培養された細菌を使って作られたアルコールや乳酸飲料水は人や環境に対
して安全なのであろうか。また一旦昆虫の内臓に入った花の密が遺伝子組換えされた微生
物叢の中を通過して巣に蓄えられた結果、その蜂蜜を用いて作られた微生物食品、栄養補助
食品及び遺伝子組換えバクテリアの混入した蜂蜜、また遺伝子組換え微生物の混入した乳
酸飲料水や水は人の健康や環境に対して安全なのかという問題が残る。また GM 作物、GE
動物、GE 微生物(GEM) は上記の弊害から地球上の生物や人類の生活を救うといえるので
あろうか。そして真に人類や地球上の生物の健康や生命を救う使命を果たすのであるなら
ば、遺伝子組換え食物そのものにおける人々の健康や生命に及ぼす影響のみならず、このよ
うな食物を育む環境要因にも注目して考察していくことが必要となる。                                                                                        
               3) アメリカ合衆国における遺伝子組換え食物研究の現状     
2000 年に合衆国で発表された諸論文によれば、遺伝子組換え作物の危険性についての関 
心に訴えるものが大変多い8。 
Deborah B.Whitman の論文9によれば、GM 食物の有害性について警告しつつも、研究
開発の続行を条件付きで容認している。それでは具体的にどのような作物にどのような事
態が生じて、さまざまな問題が起きているかについて分析していく。 
20 世紀末に GM 食物に対する漠然とした不安が問題視されてはいたものの、明白な科学
的証拠は発見されていなかった。ところが 1995 年 5 月の Nature に発表された Cornell 大
学の Losey，John E.たちによる論文の中で、bacterium Bacillus thuringiensis(BT)による
遺伝子組換えされたコーンの花粉が風などによって吹き付けられたとうわたの葉を食べた
オオカバマダラの幼虫は、非遺伝子組換えコーンの花粉が付いたとうわたの葉を食べた幼
虫と比べて成長が遅く、体重も半分以下であることが報告された。その結果、遺伝子組換え
                                                   
8 Jorge Fernandes-Cornejo, Margriet Caswell, with contributions from Lorraine , Mitchell, Elise 
Golan, 
 and Fred Kuchier, The First Decade of Genetically Engineered Crops in the United States, USDA, 
Economic Research Service/USDA, 11 Economic Information Bulletin (2006)1,at 1-5. Christine M. 
Castellano, supra note 4, at 13-17. Castellano は例のひとつに EU の The European Food Safety 
Authority 
(EFSA)を挙げて EU の各構成国が其々にその国自体の食物規制基準を確立しており、構成メンバー国は
協働して科学的分析した情報を提供し合っていることを挙げる。またアメリカ合衆国では食物規制体制は
かならずしも理想的方式で機能しておらず、2002 年には、遺伝子組換えコーンのスターリンク変種が人
の食べ物として承認されていないにもかかわらず、小売商店で売られているタコスの皮の中に入っている
のが見つかった。同年、アンゴラ、マラウイ、モザンビーク、ジンバブエ等の国々が、先の理由を挙げて
飢饉の際に U.S.コ―ンの援助を断っている。そして数年間にわたり承認された BT11 コーンの変種が、承
認されていない BT10 コーンであることも知らずに誤信して流通販売されていたことが分かった。See, 
Katharine, E. Kohn, Short Coming of THE CARTAGENAPROTOCOL :Resolving the Liability 
Loophole at an International Level, 27 UCLA Journal of Environmental Law and Policy (2009)145, at 
145-157. 
Sumuel Blausten, Splitting Genes: THE FUTURE OF GENETICAL MODIFIED ORGANISMS IN 
THE WAKE OF THE WTO/CARTAGENA STANDOFF, 16 Pennsylvania State Environmental Law 
Review (2008)367, at 367-368, 397-400. 
9 Deborah B.Whitman, supra note 2. 
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された BT コーンとオオカバマダラ蝶の生存が深く関係すると結論づけられたのである10。
同様に 1999 年にアイオア大学で発表された論文では、遺伝子組換えコーンの花粉を食べた
オオカバマダラ蝶の幼虫の死亡率が非遺伝子組換えコーンの花粉を食べた場合の実験と比
較して異常に高いことも報告されている。いずれにせよその類いの実験の積み重ねが必要
であるが、現時点で GM 作物に対する疑念は払拭されていない。 
2000 年の段階では、大豆とトウモロコシが遺伝子組換え食物の大部分を占めていたが、
今は、綿や西洋アブラナ、じゃがいもなどを対象とする開発が行われている。遺伝子組換え
穀物の七割近くは合衆国で生産されている11。しかも食品医薬品局（Food and Drug 
Administration：FDA)は GM 作物を限りなく非 GM 作物に等しいと考えているため、GM
食品に対して厳格なラべリングを行う事を拒絶している(Guidance for Industry:FDA, 
2001)。それでは現実に遺伝子組換え作物の実情がどのような状態なのかにつき Whitman
の論文を参考にして諸例を挙げてみよう。 
まずカビやバクテリアが原因である病気に対して抵抗力をつけるための遺伝子組換え植
物や、寒さに強い苗木、ジャガイモ、タバコ等の需要に対応するため、冷水に住む魚の凍ら
ない遺伝子を植物に組み込んで取り入れ、また長期間にわたる干ばつや塩分濃度の高い地
下水と塩分が浸み込んだ土壌に耐え得る作物など、荒地でも栽培出来る品種を期待して遺
伝子組換え作物の研究開発を続行している。さらに第三世界の諸国における栄養失調を改
善するために、ビタミン A を高度に含む黄金米の遺伝子も作り出している。また第三世界
では、医薬品とワクチン製作費用が高くて容易に利用できず、特別な貯蔵条件を充たすこと
も非常に困難なために、貯蔵や運搬が容易なトマトやじゃがいもの中に食用のワクチンを
組み込む研究が行われている。また、土壌の重金属汚染を除去する手段としてポプラの木な
どの遺伝子を組換えて、汚染された土壌に植えている。 
 しかしながら Nature や Science などの科学雑誌によって遺伝子組換え食物の動植物に
与える危害が認識伝播されてくると、一般人、環境活動家、公益団体、宗教団体、諸専門家
協会、科学者や政府の役人たちのGM食物に対する関心が非常な勢いで高まってきている。
それはその後十有余年にわたって大きなうねりとなり、農業分野及び産業経済界において
も現在、関心の的となり、社会に影響を与え続けている。合衆国のみならず E.U.、カナダ、
                                                   
10 Losey, John E,; Rayor , Linda S,; Carter, Mauree E.(Cornell University). Transgenic pollen harms 
monarch larvae [Scientific Correspondence] Nature, Volume 399 (6733). May 20 (1999), at 214.   
Maria R. Lee-Muramoto, Reforming the “Uncoordinated” Framework for Regulation of Biotechnology, 
17Drake Journal of Agricultural Law (2012)311, at 343-349. Niiler, Eric.”GM corn poses little threat 
to monarch” Nature Biotechnology, Vol.17 (Dec. 1999), at 
1154.F.Huang,L.L.,Buschman,R.A.,Higgins’andW.H.McGaughey, Inheritance of Resistance to Bacillus 
thuringiensis Toxin (Dipel ES) in the European Corn Borer, Science Vol.284 no.5416, at 965-967, DOI: 
10.1126/science.284.5416 (7 May 1999), at 965. This Week in Science, Editor summaries of this week’s 
papers, Science Vol.284 .5416 (7 May 1999), at 873. 
http://www.organicconsumers.org/articles/article_7558.cfm 最終アクセス 2016 年 8 月 20 日 
blog.goo.ne.jp/growth55/e/eb3aa7f2425b06b9ca3201c093348474 以下同じ, 
molecularcellbiology.web.fc2.com/gmo1/translates/YS2k1012-01.htm 以下同じ 
11 Deborah B. Whitman, supra note 2, at 10. Christine M. Castellano , supra note 4, at 13, lists の効用
も報告する。 
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アルゼンチン、メキシコ、中国、オーストラリア、ブルガリア、ルーマニア、南アフリカ、
ウルグアイ等で問題になっているけれども、それと相俟って遺伝子組換え作物それ自体も
世界的広がりを見せている12。 
2 遺伝子組換え食物の危険性 
Whitman の分析によれば、遺伝子組換え作物の危険性を製造過程における環境と人体の
健康、及び経済的関心の三点に分類して検討している。 
１）GM 作物の環境への有害性 
環境に関しては、B.t.toxins の標的となる害虫以外の昆虫に対する有毒性が問題になって
いる。駆除対象である昆虫の絶滅を目的とする遺伝子組換えが、他の益虫（ミツバチ等）に
有害な結果をもたらし、野生動物（イノシシ、シカ等）の健康などを害する問題点がある。 
Nature で発表された論文によっても、オオカバマダラ蝶の幼虫の異常に高い死亡率が
B.t.toxins によるものであることが指摘された13。その結果に対してかなりの反論はあった
が、理論的に実験上、当該論文を覆す研究結果を証明する論文はまだ出現していない。 
 現在、合衆国国民の不安を受けてアメリカ合衆国農務省（USDA）、合衆国環境保護庁
(EPA)、非政府諸研究グループによって再検討されることになった。殺虫剤の使用は減少し
たが、その遺伝子組換えされた作物が別種の作物や雑草に花粉、あるいは種子を飛ばして移
動する可能性は現実の事象となり、環境上の懸念が浮上していた。そしてその懸念が現実化
したことによって、農業従事者たちと遺伝子組換え種子の特許権取得会社との間で訴訟が
多岐にわたって発生している。訴訟となった判例について第二節で述べるが、現段階におい
て他種作物、あるいは遺伝子組換えされてない同種の作物が、自然の風で運ばれた遺伝子組
換え作物の花粉によって受粉することにより、変質していくことは防ぎ得ない。対策として
Whitman も、遺伝子組換え作物の花粉や種子を受け入れないように畑の周りに一定の緩衝
地帯を設けることを挙げている。しかしそれには広い土地が必要であり、さらに台風など自
然の災害で花粉が媒介されるため、広い土地を擁していても完全に交配を防ぐことは不可
能である。それに対抗して一代限りで終わる生殖能力のない花粉を持つ遺伝子組換え作物
を作ればよいとの主張がある。そのような研究は現実にモンサント社で開発されている。さ
らに害のない昆虫が生き残るために、遺伝子が組換えられた作物の花粉の中に問題のある
遺伝子を組み込まない方法をとることも試みられている14。いずれも遺伝子組換え植物を一
                                                   
12 Deborah B. Whitman, supra note 2, at 4-5. Christine M. Castellano, ’Food and Law’, supra note 4, at 
16.； 2018 年 8 月 11 日、AFP (L’Agenee France-Presse) の報道によると、モンサント社のラウンドアッ
プ除草剤に使用されているグリホサートを原因とする末期がん患者に対してサンフランシスコ裁判所陪審
による損害賠償を認める評決あり。 
13 Losey: Nature, Vol.399. 6733 (20 May 1999). supra note 8, at 214. 高田寛「遺伝子組換え作物の法的
問題について」－表示規制とトレーサビリティ中心に－ 富山大学紀要、富大経済論集 62 巻第 3 号 
2017 年、101 頁。 
14 Henry Daniell, et al. , Containment of herbicide resistance through Genetic Engineering of the 
chloroplast genome, Nature Biotechnology 
Vol.16, No.4 (Apr.1998)345, at 345-348. 
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代限りのものとすることに変わりはない。 
このことは現代社会において大変深刻で危険な問題を含んでいる。それは一代限りで、生
殖能力のない遺伝子を持つ花粉がその地域に飛散し、同様のことが各地で起こり、それが輸
出入によって世界中に広まる可能性があるため、地球上のグローバル化に伴い、地球規模で
広がることが想定されるからである。現在,私たち人類に提供されている食物は豊かに生育
しているにもかかわらず、絶滅遺伝子を組込んで多様性を失わせることによってその種が
病気に対して有する耐性について多様性を失い、一代限りで一斉に絶滅してしまう危険性
もある。このことは、絶滅危惧種として保護されようとしている生物だけでなく、現在豊か
に生育して我々人類に役立ち、人類の生命の拠り所となって支えている動植物の生存を危
うくする危険と結びついている。そのような産業研究開発は、まさに生物多様性を縮小させ
て、生物の生存を危機的状況へ追い詰めていく可能性がある。 
2）GM 作物による人の健康への危害 
一方、Whitman は、別の異なる種属の遺伝子を持ってきて従来の既存植物（既存の宿主）
または別種の植物に組込むならば、その組換え体は新しいアレルギー抗原を作り出して
人々にアレルギー反応を引き起こす危険があることを指摘している。ピーナッツや大豆な
どに他の種属の遺伝子を導入した場合、予期しないアレルギー性反応が引き起こされる危
険があるため、遺伝子組換え食品を消費者に提供する前に広範囲なテストの必要性と遺伝
子組換え食物である事を示すラベル表示の必要性があると Whitman は主張している15。 
 さらに 1999 年 Science に掲載された論文によれば、今まで哺乳類に対しては安全だと信
じられてきた遺伝子組換え食物が実は安全でなく、哺乳類であるネズミの実験を通して有害
性のあることが判明して来たとの報告がある16。また普段から GM 食物を摂取することによ
って抗生物質耐性などが生じ、肝心の疾病に有効でなくなることが判明しつつある。 
3）遺伝子組換え動物の安全性についての危惧 
遺伝子を導入された遺伝子組換え動物に当初の目的以外の形質変化が認められる場合が
知られている。例えば遺伝子組換え鯉や遺伝子組換え鮭では、成長ホルモン遺伝子導入の結
果，体型が変化しており、頭部と体部の寸法の変化は成長ホルモン遺伝子組換えキングサー
モンにおいて顕著であり、成長ホルモンを過剰発現した頭蓋の形態的分裂も観察されてい
る17。 
他に 2008 年の The Soil Association の論文では、牛の成長ホルモンについての危険性が
報じられている。牛のミルクを多く出して成長を早めるために recombinant Bovine Growth 
Hormon(rBGH)や Posilac：rBST (recombinant Bovine Somatotropin) という遺伝子組換
                                                   
15 Deborah B. Whitman, supra note 2, at 4-5, 9. Christine M. Castellano, ’Food Law World’, supra 
note 4, at 16. 
16 Stanley WB Ewen & Arpad Pusztal, Effect of Diets Containing Genetically Modified Potatoes 
Expressing Galanthus Nivalis Lectin on Rat Small in Testine, Vol. 354, No. 9187 THE LANCET 
(1999)1353, 1353-1354. 
17 Robert H. Devlin et al, Transmission and Phenotypic Effects of an Antifreeze/GH Gene Construct 
in Coho Salmon (Oncorhynchus Kisutch), 137 Aquaculture (1995)161, 161-169.  
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えホルモンを作り、牛に注射した結果、牛の健康や繁殖に深刻な悪影響が発生したことが結
論づけられた18。具体的な例を挙げると以下のような事実が認められることを Canadian 
Veterinary Medical Association と EU Scientific Committee for Animal Health and 
Animal Welfare が指摘している19。 
a. 脚の不自由が 50%発症するという異常な増大。 
b. 乳腺炎、乳房の痛みを伴う感染症の発症率の 25%増大。 
c. 生殖不能、全般的不健康の指標の 18%の増大 
d. 注射による感染（繰り返す注射による悪化した傷によること等々）。 
e. 倍数出産の増大 
f. 牛の病気を治すための抗生物質の常用は、人と動物の両方に対して有効な薬の効能を弱
める。 
g. ミルク中に家畜が病気の時に投与した薬を発見出来ること。 
h. 感染した乳房から出るミルクに高膿度の膿が発見された事実。 
rBGH ばかりでなく IFG-1 (Insulin-like Growth Factors-1)についても UK Veterinary 
Products Committee は 1999 年に人の前立腺、胸部、結腸のがんと繋がりがあることを発
表した20。つまり rBGH を注射した牛から取ったミルクを消費すれば消費するほど、腸の
内腔中に IFG-1 の類いが増えて腸粘膜の細胞増殖を刺激する結果、結腸のがんの危険を増
大させるというのである。同様の研究は今なお世界各国で盛んに行われている。そのような
弊害に対してどのような対策を検討すべきかが問題となっている。また、2011 年 6 月の
Food&Water Watch によれば、AquaBounty 企業の遺伝子組換え(GE)養殖鮭は天然鮭とは
栄養レベルも異なり、汚染物質(PCBs)、ビタミン、ミネラル、アミノ酸の高度なレベルを含
むと報じている。またガンの危険を増進させる IGF-1 を天然鮭よりも高度に含んでいると
いう別の報告もある21。 
                                                   
18 Challacombe, D.N.,and Wheeler.E.E.’Safety of milk from cows treated with1 Bovin somatotropin,  
’Lancet 344 (1994). at 815-816. [Dairy 2007 Part 1: Reference of Dairy Cattle Health and 
Management Practices in the United States,2007,] Veterinary Services, Animal and Plant Health 
Inspection Service, U.S. Department of Agriculture, October 2007. Eli Lilly, Consumer Reports’Errors 
on Milk Labeling, http://Monsanto.media Room.com/index.php?s=43&item=629 (Sept.2009). 
19 European Commission.[Report on Public Health Aspects Aspects of the Use of Bovine 
Somatotropin.] (March 1999), at 15-16. Food Safety-From Farm to the Fork 
http;//ec.europa.eu/fs/sc/scv/out19-en.htmlReport of the Canadian Veterinary Medical Association 
Expert Panel on rbST, Health Canada (November 1998). 
20 Report of the Working Group on the Safety of Recombinant Bovine Somatotropin (rBST), UK 
Veterinary Products Committee (June 1999). 
21  Michael Bennett Homer, Frankenfish It’s What’s for Dinner: The FDA, Genetically Engineered 
Salmon, and the Flawed Regulation of Biotechnology, 45 Columbia Journal of Law and Social 
Problems (2011)83, 90-92, 126-127. Homer は、JD であり、James Kent Scholar, Harlan Fiske Stone 
Scholar, Lawrence A. Wien National Scholar, Columbia University School of Law, 2012; Columbia 
Journal of Law and Social Problems, Articles Editor である。FDA は血栓抑制剤 Atryn を生産する GM
山羊を 2009 年に医療用承認として許可している。http://www. 
nytimes.com/2009/02/07/business/07goatdrug.html 
http:// www.nap.edu/openbook.php?isbn=0309082633; Van Leeuwen, S.P.J. , et al, Halogenated 
Contaminant in Farmed Salmon, Trout, Tilapia, Pangasius and Shrimp, 43 Environmental Science 
and Technology (2009)4009, 4013; FDA-CVM. VMAC, “Briefing Packet: AquAdvantage Salmon,” 
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遺伝子組換え魚が養殖場から逃げ出して自然界で繁殖する場合は、環境問題となる上に、
その繁殖した魚を捕獲して食すると食品安全に関わる健康問題を生じる。環境問題を解決
するため、遺伝子組換え魚類の不妊化技術開発も行われているが、不妊効果は完全ではない。 
Homer によれば、遺伝子組換え食品の及ぼす悪影響は、人の健康に対する危険、環境へ
の影響、予測不明の遺伝子上の効果の三つのカテゴリーに分析されている。人の健康に関す
る危険性はアレルギー物質、有害性、抗生物質耐性などによるものである22。 
アレルギーについては、アレルギー食物の遺伝子が非アレルギー食物へ導入される場合
に人体への危険が発生する。極めて少量のアレルギー抗原を吸収した人体が死に至る深刻
な危険性を有する例がある。難点は、遺伝子組換え産生物のアレルギー抗原が予測困難なこ
とである。全米調査研究審議会（The National Research Council: NRC）も食物に組み込
まれたタンパク質の潜在的アレルギー物質の安全性検査は最も困難な側面の一つであると
判断している23。1990 年代のブラジルナッツのタンパク質を大豆に遺伝子組換えした例や、
オーストラリアの遺伝子組換えエンドウ豆などの例がそれに該当する。 
また有害性や抗生物質耐性遺伝子の移転が永遠にアメリカ人の飲食物の成分に残ること
もある。その結果、遺伝子組換え物質が人体細胞に吸収されて抗生物質の効果を減少させ、
また胃腸管の中にいるバクテリアに移されて抗生物質耐性バクテリア変種を作り出し、
人々の抗菌性治療を失敗へと導き、FDA も指摘する地球上の深刻な公的健康問題浮上の原
因ともなり得る24。 
雑草にも除草剤耐性の遺伝子が浸透して殺虫剤と除草剤に対する耐性が強まり、そのた
め除草に対する薬剤の濃度と量も増えてきている。土壌の中の殺虫剤残留物が作物自体に
蓄積して、全栽培シーズンを通し、作物を食べた昆虫に殺虫剤耐性の広がる見込み
（likelihood）が増大しつつある。 
それ以上に深刻なことは野生の種の消滅である。野生の品種は異型交配によって絶滅に
直面する。この経済的損失は年間 1200 億ドルに相当するといわれている。諸研究は総野生
品種について一定タイプの遺伝子組換え品種との交配による絶滅を証明しているが、これ
                                                   
(2010) (pre-released September 3,2010)88, 88-89,   
http://www.fda.gov/downloads/AdvisoryCommittees/CommitteesMeetingMaterials/VeterinaryMedicine
AdvisoryCommittee/UCM224762.pdf ; George A. Kimbrell (Center for Food Safety), 
KhushiK.Desai(Earthjustice), 
“DocketNo.FDA-2011-N-0899 Submitted: April 26, 2013” 1, 7-8.において Kapuscinski& Sundstrom, 
comments on EA for AAS for VMAC を引用している。しかし Kapuscinski たちのコメントが FDA の
on-line で既に読めない状況になっているため、Kimbrel たちは VMAC に対してそれを閲覧出来るように
することを指摘している。Andrew Pollack, “Modified Salmon is Safe, FDA Says”, The New York 
Times, September 3, 2010; Yu,H.& Rohan T. Role of the Insulin-Like Growth Factor Family in Cancer 
Development and Progression, 92 Journal of the National Cancer institute (2000)1472, 1472-1489; 
Moschos S & Mantzoros C, The Role of the IGF System in Cancer: From Basic to Clinical Studies and 
Clinical Applications, 63 Oncology (2002)317, 317-332. 
22 Homer, supra note 22, at 93-98. 
23 Nat’l Research Council, Environmental Effects of Transgenic Plants : The Scope and Adequacy of 
Regulation 37 (2002),  http://www.nap. edu/openbook.php?isbn=0309082633 
24 Guidance for Industry/UCM 216936.pdf.), http://www.fda.gov/downloads/animal 
     veterinary/GuidanceComplianceEnforcement/guidanceforindustry/ucm216936.pdf 
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は生物多様性の喪失に繋がることを Homer も指摘している25。けだし遺伝子組換え鮭は
AquaBounty 鮭 (AquaBounty 社が開発した鮭) と名付け、非遺伝子組換え鮭の伝統的な鮭
より非常に早く成長し、しかも 2 倍の大きさに成るように開発されている。それは、Ocean 
pout（鰻に似た魚で、鮭とは異種）から取り出した成長ホルモン遺伝子を大西洋鮭に挿入し
て作られたものである。より少ない餌で早く成長するために、低コストの割に高値で販売出
来る。そうして生物多様性の喪失に拍車を駆けることになる。FDA と大統領によって遺伝
子組換え鮭が GRAS として承認されるならば、GE 動物食品の最初の先例となるであろう。
したがって遺伝子組換え鮭の産生物として人の健康に対する安全性、周りの環境に及ぼす
影響、それが高じて生態系へ及ぼす損傷、予測のつかないその他の諸問題について慎重に検
討して判断していかねばならないと Homer は述べている。 
現在、遺伝子組換え鮭が食用に取り入れられた場合、それ自体の安全問題として注目され
ているのは、アレルギー誘発性、成長ホルモンの効果、IGF-1（がん促進物質）、及び物理的
奇形等である。まずアレルギー性について Andrew Pollack は、N.Y. TIMES 紙で指摘して
おり、Wenonah Hauter も遺伝子組換え鮭のアレルギー性は天然の鮭のそれよりも 20%以
上高いことを報告している26。さらに天然の鮭よりも遺伝子組換え鮭の方が 95%という高
確率で成長ホルモンのレベルが高いことを AquaBounty は発見している。成長ホルモンの
一要素である insulin は前立腺がん、乳がん、大腸がん、肺がんの発生率を促進させる。ま
た、IGF-1 に関する研究では遺伝子組換え鮭は天然鮭よりも 40%も高いガン促進レベルを
出現させたことを Consumers Union のコメントとして Michael Hansen が報告している
27。このため遺伝子組換え DNA 分子を含む生物の作成とその取り扱い方法について合衆国
国立衛生研究所(National Institutes of Health: NIH)ガイドラインが存在する。しかしそれ
には法的拘束力がない。 
 
第三節 遺伝子組換え作物の経済的効果 
次に農業経済上における遺伝子組換え作物に関するケースを挙げる。 
第二節の 2 で問題となった人体に対する危害の危険や環境上の小動物に対する影響が直接
                                                   
25 Homer, supra note22, at 97-98. 
26 Andrew Pollack, “Genetically Altered Salmon Gets Closer to the Table”, 
N. Y. Times, June 25, 2010, at a1. , http://www.nytimes.com/2010/06/26/business/26salmon.html; 
Wenonah Hauter, Something’s Fishy in the FDA,THE HILL’S CONGRESS- BLOG(Oct.5, 2010, 3: 
31 PM). http://thehill.com/blogs/congress-blog/technology/122671-somethings-fishy-in-the-fda ; Nicole 
M. Civita, Developments in Food Law and Policy, 18 Drake Journal of Agricultural Law (2013) 39, 77-
78. 
27 Michael Hansen, Comments of Consumers Union on Genetically Engineered 
Salmon, CONSUMERS UNION (2010)1, 1, 6, http://www.consumersunion.org/ pdf /CU-comments-GE-
salmon-0910.pdf ; AquaBounty Technologies, Inc.,” Annual Report and Accounts” (2009)1, 3, 
http://www.aquabounty.com/documents/financial/Aqua%20Bounty%20Technologies% 
20Inc%20Annual%20Report%202009.pdf ; U.S. Food& Drug Admin., CTR. For Veterinary 
Med.,Veterinary Med.Advisory Comm., Briefing Packet (2010)1, 8, 36, http:// 
www.fda.gov/downloads/AdvisoryCommittees/CommitteesMeetingMaterials/VeterinaryMedicineAdvis
oryCommitee/UCM224762.pdf 
15 
 
経済取引に対する害悪となって深刻な経済問題を引き起こしている。 
第一に、遺伝子組換え技術と遺伝子組換え作物が特許対象となっていることである。その
研究開発に国家は莫大な経費を掛けて援助を行い、企業は投資をし、経費を掛けた以上は国
も企業も当然その見返りとして利益をもとめようとする。Whitman は、遺伝子組換え作物
について特許が取得されるためにその作物の価格が上昇し、その結果、農業従事者や第三世
界の人々に過大な財政負担を負わせることになると述べている。そのことを例証している
のが、MONSANTO COMPANY, v. Homan McFarling, (2002). 302F.3d 1291 の判例であ
る28。Missouri 州の農家の McFarling は、除草剤耐性遺伝子を挿入した大豆を購入して植
え、その大豆を栽培してその種子を取り、二代目の種子を植えたところ、遺伝子組換え大豆
の特許権者である Monsanto 社から訴訟を提起されたのである。巡回裁判所の判事は、以
下のように述べた。 
 (1) 当事者間の「技術協定」における forum 選定条項は有効で強制力があり、 
(2) 農家が初めに購入して栽培した GM 大豆から種を取って、二代目の大豆を栽培するこ
とを禁じた技術協定の拘束は違法と証明する見込みがない。 
(3) その協定は、最初の販売が及ぼす特許消耗理論を侵害していない。 
(4) 植物変種保護法（Plant Variety Protection Act: PVPA）の下で登録された植物の種に
ついて、農家が特許の有効性を利用した状況下で、当該 GM 種子を蓄える権利はない。 
以上のように判断して Monsanto の主張を肯定した。 
しかし、今度は農家の McFarling が Monsant を訴えた (MONSANTO COMPANY 
Plaintiff-Appellee,v. Homan McFarling, (2004). 363 F.3d 1336)。Missouri 東部地区の合
衆国地方裁判所は、GMO 特許取得会社の言い分を認めたために、農家 McFarling は控訴
した。契約違反を理由に McFarling に対する Monsanto の損害賠償請求額は、$780,000,00
であった。連邦控訴裁判所は技術協定に関する McFarling の抗弁を認めなかった。さりな
がら、Monsanto が現実に被った損害額については額の相当性に関して再考を促し、一審を
破棄して差し戻したのである。その結果 MONSANTO COMPANY, v. Homan McFarling, 
(2007).488 F.3d 973.において、Monsanto と McFarling の両方に対して連邦控訴裁判所は、
正当な権限の範囲内で地方裁判所の適切な判断が行われたと判示し、農家 McFarling が、
季節毎に GM 大豆に関して Monsanto に与えた損害額の裁定は陪審員が資料に基づいて判
                                                   
28遺伝子組み換え食物に関わる経済的問題が争われた著名な MONSANTO 
 COMPANY, v. Homan McFarling, 302F.3d 1291 (2002) のケースがある。 
Missouri 州の農家の McFarling は、雑草を根絶させる遺伝子を組み込んだ大豆を購入して植えた。その
大豆を栽培してその種を取って二代目の種を植えたところ、遺伝子組換え大豆の特許権者である
Monsanto 社から訴訟を提起された。Missouri 東部地区合衆国巡回裁判所は、Monsanto の主張を肯定し
た。GMO の経済的利点は特許権(知的財産権)にある。これに類する判例は非常に多く、特に Monsanto
は多くの訴訟を抱える。GMO 開発研究は経済上の莫大な利益と結びつくので、合衆国.が生物多様性条約
に加盟しない理由もこの点にあると分析されている。James W. Beard, The Limits of Licensing Quanta 
V. LGE and the New Doctrine of Simultaneous Exhaustion, 12 UCLA Journal of Law & Technology 
(Fall,2008 )3, at 3. Javier Guillem Carrau, Lack of Sherpas for a GMO Escape Route in THE EU, 10 
German Law Journal (2009)1169, at 1169-1171. 
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定するので、特許について合理的 royalty（実施許諾料）を決めるにあたって、陪審員の損
害裁定額が余りに度を超し、あるいは巨額でない限り、陪審員の裁定額を承認すべきである
と判断した。 
第二に、GMO の経済的利点は特許権（知的財産権）にある。これに類する判例は非常に
多いが、特に Monsanto は多くの訴訟を抱えて戦っている。GMO 開発研究は、経済上の莫
大な利益と結びつく。合衆国が生物多様性条約に加盟しない理由もこの点に存在する。とこ
ろが 2007 年頃に E.U.は勿論のこと、合衆国内でも GM 食物の危険性について公的世論が
大きなうねりとなって高まり、市民の反対運動が活発になってきた。その影響か、三回目の
控訴審で、Monsanto は特許権侵害の訴えを取り下げようとした。しかし裁判所は、
Monsanto がどのような態度に出ようとも、農家 McFarling の抗弁（特許権乱用、独占禁
止法違反との反論）に影響しないと述べている29。 
第三に、知的財産権を守るために一代限りの自滅遺伝子をさらに遺伝子組換え食物に導
入することを種子会社は推進した。その結果、農業従事者たちは季節ごとに新しい種子を購
入しなければならず、さらなる経費の負担を強制されることになる。種子会社等は莫大な利
益を得るが、一般の農業従事者や第三世界の人々にとっては経済的に悲惨な結果となる。そ
れのみならず、自滅遺伝子の作用で種の多様性が損なわれ、未来の作物の不毛を招く恐れが
ある。Whitman の報告によれば、先に記載したような状況を想定して、一般市民が種子会
社モンサントに対する公開質問状を提出した結果、モンサントは全ての研究においてこの
自滅遺伝子を使用しないことを誓約した30 。しかしこれには法的拘束力がないので、今後
用心深く監視していくことが必要である。 
第四に Whitman の論文で触れられていないが、人体に危害を及ぼす危険な遺伝子組換え
(GM)作物は、国家間の経済取引にも負の影響を与える。支援物資として送られた食用 GMO
に警戒する国々もある。他方、インド、ソマリヤ、ケニヤ等々の第三世界では GM 作物に
よって生産高が増え、人工増大に備えて飢饉を防ぐ経済効果があると信じて積極的に栽培
する傾向にあるけれども、まだ増産の成果は証明されていない。GM 食物に関して社会経済
的環境要因は、GM 食物の総生産の増減変化に影響を与える。その増減変化は、GM 食物と
有機栽培食物に対する消費の相関関係に影響を及ぼす。なぜなら GM 食物が増産されると
その供給が増えて人がそれを食する機会は自ずと増え、逆に有機栽培食物が増産されると、
同様に人がそれを食する機会も増えてくる。その結果として食用の GMO に関わる社会経
済的要因は人の生命や健康に関与して影響してくる。 
EU は GM 食物を疑い、排斥傾向にある。それによって生じた軋轢を解決するために 
WTO との関係を考察せざるを得ない。この問題は民間だけに任せるのではなく、政府機関
                                                   
29 MONSANTO COMPANY, Plaintiff-Respondent, v.HOMAN McFAELING,488F.3d.973,(2007)973, 
at978-980.; Diamond v. Chakrabarty 447 U.S. 303 (1980). 100S.Ct. 2204. 
30 Deborah B. Whitman, supra note 2, at 8. IN AN OPEN LETTER FROM MONSANTO CEO 
ROBERT B. SHAPIRO TO ROCKEFELLER FOUNDATION PRESIDENT GORDON CONWAY, 
Monsanto announced it will not pursue technologies that render seed sterile 
(http:/www.monsanto.com/Monsanto/gurt/default.htm). 
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との相互協力が不可欠となる。 
 
第四節 GM 食物（作物、動物、微生物）に共通の規制方法と GRAS 概念について 
GRAS （Generally Recognized As Safe）とその理論的根拠（実質的同等性） 
1、GM 食物に関する規制の登場 
1)  GM 食物に対する規制権限を有し得る官庁 
合衆国において 1970 年代の初期、rDNA(ribosomal DNA)テクノロジーの登場によって
植物の遺伝子組換えが始まった。その当時、合衆国の科学共同体は、この遺伝子組換えによ
る莫大な利益の可能性と同時にその潜在的危険性についても認識していた。合衆国保健福
祉省所属のアメリカ合衆国国立衛生研究所（US National Institute of Health: NIH) は、
連邦制度基金プログラムに rDNA 研究を強制的に規制するルール一式を確立するために
rDNA 諮問委員会(Recombinant DNA Advisory Committee: RAC)を作った。1983 年に全
米科学アカデミー(The National Academy of Sciences: NAS) は、合衆国におけるバイオテ
クノロジーに関して危険検査方針を打ち出し、RAC と共に国立衛生研究所(NIH)に GMO
放出認可の糸口を与えた（40C.F.R.§1501.4(a)-(b)）。全米科学アカデミー(NAS)と rDNA
諮問委員会(RAC)の方針は、合衆国農務省(United States Department of Agriculture: 
USDA)、環境保護庁(Environmental Protection Agency: EPA)、及び食品医薬品局(Food 
and Drug Administration : FDA)によって踏襲された31。USDA は作物が安全に成長する
かどうかを評価し、EPA の傘下にない GM 作物、例として人や動物の食用に栽培された作
物で、干ばつやカビに対する耐性を備えた GM 植物に対して責任を持っている。 
一方 FDA はその植物が食用として安全か否かを審査する管轄権を有している。例えば
GM 大豆のような作物はそのままで食品や飼料とも成り得るが、作物が食品や飼料として
評価される場合には FDA の管轄下に入る。他方、EPA は遺伝子組換えによって発現した殺
虫剤成分を有する B.t.コーンのような有毒性物質を調査し、環境に対して規制する権限を持
っている。 
 
 
 
 
 
 
                                                   
31 Alan McHughen and Stuart Smyth, US regulatory system for genetically Modified [genetically 
modified organism (GMO), rDNAor transgenic] crop Cultivars, 6 Plant Biotechnology Journal (2008). 
at 2-6. N. Alexandrova, k. Georgieva, A. Atanassov, AgroBiolnstitute, Sofia, Bulgaria, 
BIOSAFETY REGULATIONS OF GMOS: NATIONAL AND INTER-NATIONAL ASPECTS AND 
REGIONAL COOPERATION, 20 Anniversary Agro BioInstitute-R & D Biotechnol. & Biotechnol. Eq. 
(2005)153, at 153-154.村上道夫・永井孝志・小野恭子・岸本充生「基準値のからくり」（講談社、2014）
16－64 頁。 
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図１.  APHIS と EPA に及ぼす NEPA の効力を示す模式図 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
NEPA による GMO 規制は USDA-APHIS,FDA 
,EPA 等の全省庁に及ぶ。(42U.S.C.§4321.) 
NEPA による GMO 規制は USDA-APHIS,FDA 
,EPA 等の全省庁に及ぶ。(42U.S.C.§4321.) 
NEPA による GMO 規制は USDA-APHIS,FDA 
,EPA 等の全省庁に及ぶ。(42U.S.C.§4321.) 
 
   
 
 
 
NEPA は諸官庁に行政手続法としての効力を及ぼす 
FIFRA と FFDCA を法的根拠にして EPA の規制権
限は農薬成分を含む GMO に限定される。 
(7 U.S.C.§136, 21 U.S.C. §301.) 
10acre 未満規模の野外実験を規制対象外としてい
る(40 C.F.R. Part 172.)。 
EPA は生産者を直接取締まることが出来ない。農薬
登録者や種苗会社だけを取り締まることが出来る。
一般農薬 ついてそれを使用する生産者を直接取
締まることが出来るが、PIPｓについては販売企業
のみ監督権限を持つ。違反すれば認可を取り消す。 
 
＊ PPAを法的根拠にしてUSDA-APHISの
規制権限は他の作物や植物に対して病害
等のリスクある GMO に及ぶ(7U.S.C.§
301.)。 
＊ 4ha 以下の規模の GMO 野外実験につい
て APHIS に対する申請が必要である。 
＊ APHIS から規制除外されると生産者や
申請者は、作付け制限、報告義務、モニ
タリングの義務付けを負わない。 
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2)  GM 食物に対する規制根拠である連邦法令と GRAS 概念の問題点 
このような機関の監視や資金援助等によって rDNA 研究は相当に管理されているように
見えるが、rDNA 研究によって得られる GMO を中心とした規制立法はなお不完全である。
現段階では既存の国家環境政策法 (National Environmental Policy Act: NEPA)、連邦殺虫
剤殺菌剤殺鼠剤法 (Federal Insecticide Fungicide and Rodenticide Act: FIFRA)、連邦食
品医薬品化粧品法 (Federal Food Drug and Cosmetic Act: FFDCA)、西暦 2000 年以前は
連邦植物病害法(Federal Plant Pest Act: FPPA§7414a: 7U.S.C.§7714a)下で規定された
連邦規則（7Code of Federal Regulation:7 C.F.R.§340：遺伝子操作された植物病害虫を環
境へ導入する規則）が存在する。その後 FPPA は雑草防除、検疫等の法律と統合されるこ
とになり、GMO 規制立法として 2000 年 6 月に成立した植物保護法(Plant Protection Act, 
PPA§401-442 : ７U.S.C.§7701-7772)が、現在機能している。その中で環境保護庁 EPA
は殺虫剤の特性を持つ GMO を審査するに当たって、優先権が与えられている。このように
大部分の GMO はその特徴によって上述の二つ、或いは三つの機関によって審査されるこ
とになる32。 
ⅰ)食品添加物の定義 (21CFR§170.3) 
FFDCA の 201(s)条と 401 条（食品添加物規制）によれば、食品に意図的に加えられたど
んな物質でも食品添加物であり、402 条では、食品添加物は食品に混ぜ、或いは付加する添
加物として表現されている。したがって食品の中に取り入れる前に FDA の承認が要請され
ている。資格ある専門家たちの間で意図された使用条件下においてその物質が十分に安全
であると承認されていない場合、或いはその物質の使用がその他の点で食品添加物の定義
から除かれていない場合には、FDA による上市前の審査及び承認を受けなければならない。 
ⅱ）FDA と GRAS の判定 
FFDCA の 201 条と 409 条下で 21C.F.R.170.30(b)を法的根拠として実際に食品が GRAS
に含まれるか否かを識別して判断する権限を FDA は有しているが、その権限は、許可権限
ではないことに注意すべきである。 
ⅲ）添加物の安全性 
21C.F.R.§170.30(b)によると、添加物に GRAS の推定は及ばない。そこで安全性の一般
的承認には、添加物の安全性について、特定の使用条件下で有害でないと、科学的プロセス
を経た非公開の研究や他のデーター、及び情報の裏付けある公表された研究に基づき、且つ
食品添加物として同量、同質の物質について科学的証明がなされ、FDA 当局の科学者によ
る合理的確実性有る判断を通し、安全性の許可を得ることが要求されている。 
ⅳ）食品の安全性 
21C.F.R.§170.30(a)(b)(c)(d)(e)と 21C.F.R.§170.3(f－i)によれば、上記ⅲ）の要件を充た
                                                   
32 Deborah B. Whitman, supra note 2, at 9-10. Alan McHughen and Stuart Smyth, supra note 29, at 
3-4.合衆国農務省(United States Department of Agriculture: USDA) －動植物検疫局（APHIS）、環境保
護庁（Environmental Protection Agency: EPA)、及び連邦食品医薬品局（Food and Drug 
Administration: FDA) 
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し、あるいは 1958 年１月 1 日以前から食品の通常の使用経験を経た一般的安全性の認識
は、食品に直接、間接の食品添加物質に関し、科学会全体で安全であるとの共通の認識が必
要とされ、その使用条件下で有害でないとの合理的確実性があり、相当数の消費者による食
品消費の実質的相当年数を経た歴史が必要とされるとの規定がある。 
ⅴ）FDA の食品回収 
FFDCA§402（21U.S.C.§342）によれば、GRAS と看做されていた食品が既に市場に出 
回った後、当該食品が有害である事が判明した場合に FDA は当該食品の回収を命じ得る。 
GRAS (generally recognized as safe) は、一般に安全と認められる物質（食品及び食品
添加物を含む）である。食品に関して規制の法的根拠を連邦食品、医薬品、化粧品法( FFDCA) 
§201(s)(21U.S.C.§321)、§409(21U.S.C.§348) を法律上の根拠とした行政規則 21C.F.R.
§170.30(b)(c) [一般に安全と認識される（Generally Recognized As Safe:GRAS）の連邦行
政命令規則]によって GRAS の適用を実施している。食品が GM 作物である場合にその成
分が遺伝子組換え前の物と大きく異ならないならば、上市前にFDAの認可を必要としない。
また長期間の食経験があって経験上安全と看做される食物は GRAS と考えられており、同
じく FDA の上市前認可は不要である。 
GRAS と看做された食品及び食品添加物は上市前の認可規制対象ではない。しかし食品
添加物（food additive）が非 GRAS と看做される場合は、厳格な上市前認可の規制対象と
なって FDA の許認可が必要となる。GM 食品の多くは GRAS と看做されているけれども、
GRASと看做されない場合の条件は、GRASでない新成分がその食品に発現されているか、
または非 GEM 食品と比べて事実上明らかに異なる成分が発見された場合である。これを
見極めることは簡単なことではない。したがって上記の点を正確に見極めるために、養成さ
れた専門家の確かな審査が不可欠である。 
GRAS 物質の安全性について科学的検討が行われるようになったのは、1962 年以降であ
る。FDA だけが GRAS の決定権を握るという法律上の明文はない。上記条文からは、企業
の訓練を受けた資格有る専門家でも GRAS であると決定できると解釈されている。そうで
あれば、国民の健康を守る意図から FDA と企業側の専門家は、GRAS について安全性基準
を統一する必要があるといえよう。 
2,  GMO に関する国際的安全性の基準（実質的同等性の原則） 
地球上のグローバル化に伴い、世界各国で生産された食物が貿易によって世界中を巡り、
消費されることが可能になった現代において、食物の安全性や作物の衛生管理について国
際協定の締結が必要となるため、世界貿易機構(World Trade Organization: WTO)が必然的
に関係してくる。最初の主要な報告は、経済協力開発機構(Organisation for Economic Co-
operation and Development: OECD) によって 1982 年に発せられた。OECD にはアメリ
カ合衆国とカナダや日本も加盟しており、20 を超える活動機関が多岐にわたって活動して
いる。その中の専門委員会のレポートによれば、バイオテクノロジーの定義も含まれており、
バイオテクノロジーによって作出された作物から生じた食品の安全基準を定めるにあたり、
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従来の食品と比べて｢実質的に同等か否か｣を判定基準とすることを 1993 年以来唱導して
いる。この概念は「従来の伝統的な遺伝子組換えされていない食物」と比較して「先端バイ
オテクノロジーの応用によって開発された生物体から生産された食品及び食品成分」が実
質的に同等か否かにより、安全性の是非を判定する原則である33。OECD の情報によれば、
実質的同等性の原則を適用する具体的効果は以下の通りである。 
１、新種の遺伝子組換え食品もしくは食品成分が在来食品と実質的に同等であると判定さ 
れた場合、安全性及び栄養面での不安は取るに足りないと考えている。   
２、実質的に同等であることが立証されたならば、その食品は類似の在来食品と同じように
扱われる。 
３、新食品、新種の食品または食品成分があまりよく知られていない場合には、実質的同等
性の概念を適用することは難しい。そのような新しい食品または食品成分は、類似の物
質（たとえば、完全食品やタンパク質、脂肪、炭水化物などの食品成分）の評価におい
て得られた経験を考慮に入れて評価する。 
４、生産品が実質的に同等と判定されない場合には、識別された差異についてさらなる評価
を行う。 
５、新しい食品または食品成分の比較基準が存在しない場合、つまりこれまで同等物または
類似の物質が食品として消費されていない場合には、新しい食品または食品成分は、 
それ自体の組成及び特性に基づいて評価すべきである。 
以上が合衆国政府の理想としている GMO 危険性の判定基準であり、GRAS の判定に有
力な理論的根拠を与えている。但し、 実質的同等性の基準に、環境要因は含まれていない。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                   
33 OECD [Organisation for Economic Co-operation and Development:経済協力開発機構]の省略であ
る。OECD の目的は、まず経済成長、自由貿易、途上国支援に貢献することである。 International 
Energy Agency(IEA)はエネルギー問題を検討する付属機関である。OECD の専門家グループは、1990 年
ごろ「実質的同等性」という概念を確立した。 
SAFETY EVALUATION OF FOODS DERIVED BY MODERN BIOTECHNOLOGY : CONCEPTS 
AND PRINCIPlES, (1992), at 10-13.www.maff.go.jp/primaff/koho/seika/project/pdf/gmo3-9.pdf  194
頁。 
足立恭一郎「実質的同等性概念と米国政府、バイテク企業の思惑：予備的考察」実質的同等性に基づく
と、分っている毒物はチェックできるが、未知の毒物はチェックできない点から安全を確かめる方法とし
ては、不十分でないかとの毎日新聞 2000 年 3 月 14 日の記事を引用している。 
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第一章 合衆国における GM 作物の規制とその問題点 
 
            はじめに 
合衆国農務省(United States Department of Agriculture: USDA)は、GM 作物に適用さ
れる植物保護法(Plant Protection Act: PPA) を法的根拠にして GM 植物、たとえば、人や
動物の食用のために栽培された作物で、乾燥やカビに対して耐性を有する GM 植物に対し
て管轄権を有している34。そして USDA に帰属する動植物検疫局(Animal and Plant Health 
Inspection Service: APHIS) は、作物が安全に成長するかどうかを評価し、作物栽培に関す
る許認可権を有している。第一節で管轄行政機関のあり方を紹介した上で、第二節で遺伝子
組換え(GM) 作物の危険性と環境に及ぼす不利益な潜在的影響に焦点を当て、関連連邦判例
を検討しつつ、第三節では合衆国における GM 作物が及ぼす社会経済的環境影響とその規
制状況を探る。 
 
第一節 APHIS による規制とその問題点 
（GM 作物の環境への有害性と APHIS における規制除外手続） 
1、GM 作物の危険性について審査機関 APHIS の位置付け 
西暦 2000 年以前は連邦植物病害法(Federal Plant Pest Act: FPPA§7414a: 7U.S.C.§
7714a)、その下で規定された連邦規則（7Code of Federal Regulation:7 C.F.R.§340：遺伝
子操作された植物病害虫の環境導入に関する行政規則）が存在している。その後 FPPA は
雑草防除、検疫等の法律と統合されることになり、GMO 規制立法として 2000 年 6 月に成
立した植物保護法(Plant Protection Act, PPA§401-442 : ７U.S.C.§7701-7772)が現在機
能している。PPA の目的は、輸出入される植物を検疫し、国内にある植物を保護するため
に植物に有害な動物や植物をコントロールして、それらの拡散を防ぎ、そうして農業生産の
安全と促進を確保することであると規定されている(PPA§1)。 
第一に、何故 GM 作物は植物病害を規制する植物保護法 PPA によって規制されることが
できるのであろうか。それは現在ほとんどの GM 作物に植物の病害遺伝子が組み込まれて
いるためである。例えば Rhizobium radiobacter などの形質転換遺伝子を遺伝子導入ベク
ターとして用いていると、APHIS の規制権限は GM 作物に及ぶ。しかし植物病害遺伝子を
用いず、あるいは植物病害と無関係のゲノム編集などによって未知の毒素が GM 作物に発
生した場合は、その種の GMO に対し PPA を法律上の根拠として適用できなくなる。その
場合に APHIS の規制権限を GM 作物に及ぼし得なくなると立川氏も指摘している。ここ
                                                   
34 Federal Plant Pest Act: FPPA§7414(a): 7U.S.C.§7714(a)； 現在は GMO 規制立法として 2000 年
6 月に成立した植物保護法(Plant Protection Act: PPA§401-442:７U.S.C.§7701-7772)と統合されて機能
している。USDA-APHIS の規制対象範囲は、食肉・家禽類・肉製品・牛乳・乳製品・卵・加工製品・魚
類と野生動物サービス・米・植栽のための植物・新鮮な果物や野菜・切り花・薪・工芸品（木工芸品・人
工木・竹等々）。 
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に行政法規の欠陥がある35。 
第二に、USDA-APHIS（農務省動植物検疫局）は植物保護法(Plant Protection Act: PPA）
を法的根拠にして連邦規則(7CFR340 遺伝子操作された植物病害虫の環境への導入に関す
る規則)と共に、植物病害拡散防止を目的にしつつ、遺伝子組換え作物の導入（州際間の移
動、国際間の輸入、環境放出）に関する規制を行っている。しかし現行法(7U.S.C.§7702(14))
において規制の基準は、植物に病害を与える影響の有無にある。それゆえ当該植物に有毒性
があり、人間や動物、昆虫及び環境に対して有害な悪影響を及ぼす場合であっても、他の植
物に悪影響を及ぼす危険のない限り、APHIS は PPA によって当の有害植物を規制できな
い。 
一方、1970 年の国家環境政策法 (NEPA §2：42U.S.C.§4321)は、EPA 等の関係連邦政
府機関を統括して、GM 作物につき野外実験許可決定を下す前に予め実験的使用許諾
(Experimental Use Permits: EUPs)を取得させている(40C.F.R.§172)。異常な状況（たと
えば特異な地域の特徴とか、絶滅危惧種の生息状況等）を呈していない事を確かめた後、関
係連邦政府機関は申請された実験を承認することが出来る。またその申請が規制除外対象
の範疇だと認められない疑いや、環境に深刻な影響をもたらす疑いある場合、APHIS は、
栽培者に環境影響報告 Environmental Assessment (EA)を指揮し、その旨公示する。そし
て連邦行政規則(7 C.F.R. Part 372) に基づき三段階に分類して許可決定をしている。しか
し FPPA(2000 年から PPA に統合される)を管轄権の法的根拠とする APHIS は、申請者か
らターゲット外の有機体への有害な影響について報告を受け得るとしても、先述したよう
に、植物を保護法益の対象としているために規制範囲の限界があり、環境上の規制目的に十
分対応できていない（例えば益虫や鹿などの自然保護に対応していない）。 
 USDA の管轄下で GM 作物の検査は、いくつかの検査機関によって内部分担がなされて
いる。検査機関の一つに APHIS があり、GM 作物の野外テストを行い、問題がなければ
申請者に栽培の許可を出している。Agricultural Research Service の研究室では、GM 作
物の研究が行われている。Cooperative State Research と Education and Extention 
Service は、USDA の危険審査プログラムを監督する。USDA は農業危険保護法
(Agricultural Risk Protection Act of 2000)の TITLE Ⅳ植物保護法(PPA§412(c))に従い、
植物それ自体の潜在的危険に関わっている連邦行政法規 (7C.F.R. Part 340.4 (f)(9)）。そし
て(7C.F.R. Part 340.4(g)) に依って、危害を及ぼす疑いのある作物の移動から生じる拡散
や伝播を防ぐため、問題領域から GMO を隔離させる権限を握っている36。また疑わしい
                                                   
35 7 C.F.R.§340「平成 12 年度農林水産省委託事業成果報告書: 海外諸国における組み換え体の利用状況
と規制体制の調査/ 三菱化学安全科学研究所、立川雅司 「アメリカにおける遺伝子組み換え作物規制の
近年の動向」－連邦および州による規制と新たな課題―農林水産政策研究 第 13 号 2007 年、28 頁。； 
石井哲也「ゲノム編集を問う」岩波新書 No 1669、2017 年、22-23 頁。遺伝情報の総体を意味する染色
体の１組分であるゲノムを編集するとは、制限酵素などを対象となる細胞内に導入し、それらが直接、
DNA を精密操作する仕組みになっている。現在、技術的課題が残されている。 
36 Mary Ann Liebert, Inc. , Importation, Interstate Movement, and Release into the Environment of 
Certain Genetically Engineered Organisms [EXCERPTS],28Biotechnology Law Report (2009)382, at 
382-412. 
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植物の輸出入を規制することができ、USDA の規制に反して耕作された作物を撲滅するこ
とも出来る(PPA§424: 7U.S.C.§7734)。しかし、次の要件を充たす GM 植物は、USDA
に帰属する APHIS の許可を必要としていない。その要件とは以下の通りである。 
 １、その植物が有毒な雑草でないこと 
 ２、GM 植物に導入された遺伝子は、その植物自体の染色体に融合して安定している。 
  ３、導入された遺伝子の機能が知られており、植物の病気を引き起こさない。 
 ４、GM 植物がターゲットにされた生物体以外の生物体に対して有毒でないこと。 
  ５、導入された遺伝子は新たな植物伝染性病原体を作り出さないこと。 
 ６、その GM 植物が動物あるいは人間の病原体からの遺伝因子を含まないこと。 
   （http://www.aphis.usda.gov:80/bbep/bp/7cfr340）. 
動植物検疫局 APHIS は、植物病害虫の蔓延防止のために GM 作物の州際間移動や国際
間の輸入、野外実験、農場における営利栽培などに関しBiotechnology Regulatory Services 
(BRS)を通して潜在的難題から農業と環境を守ろうとしている。また、USDA は GM 植物
の環境放出に先だってそれら全般にわたって規制する。USDA は、当初 1957 年の FPPA
の下で GM 植物の野外実験の許可権限を有した。そして 1987 年に USDA は、GM 作物の
野外実験を許可する最初の規制手続「連邦行政規則集(7C.F.R.340)」を発令した。その後数
年間に野外実験の申し立てが劇的に増加した。その後 FPPA は、2000 年に PPA と統合さ
れた。USDA は現在 APHIS の中にある BRS 事務所を通して、GM 植物を管理する規則
を執行している。しかしほとんどの野外実験は届出手続を通して実験ができるように設定
されている。 
2 野外試験の承認手続の届出制（Notification）と許可制（Permit） 
許可制と届出制（連邦行政規則 7 C.F.R. 340）の制度の機能について概略を述べる。まず
野外試験の承認手続については許可制（Permit）と届出制（Notification）がある。環境に
及ぼす影響を念頭において、野外試験の承認手続について許可制と届出制（連邦行政規則 7 
C.F.R. 340）の制度上の機能についての概略を述べる37。 
                                                   
37 7 C.F.R. 340「平成 12 年度農林水産省委託事業成果報告書: 海外諸国における組み換え体の利用状況
と規制体制の調査/ 三菱化学安全科学研究所編（2001 年。 
以下で、同書に記載されている届出制、許可制、そして規制除外(non-regulatedstatus) ）7-14 頁の手続
の資料（三菱化学安全科学研究所編 2001 年）を具体的に列挙する。 
資料Ⅰ. 
1）、届出制での試験栽培が認められる規制対象生物（7 C.F.R.§340 の 3(b)）に規定される 
  条件 
1、 規制対象生物は、7C.F.R. Part 360 に規定される有害雑草ではない。環境放出される物は、放出地域
で APHIS 局長により、雑草であるとみなされない植物種である。 
2、 導入遺伝物質が植物のゲノム中に安定的導入(§340.1)されている。 
3、 導入遺伝物質の機能が知られ、規制対象生物中で発現しても植物に病気を生じない。 
4、 導入遺伝物質が下記の要素を持たないこと 
Ⅰ）感染性物質の産生を引き起こす。 
Ⅱ）その植物種を食べるか、食べる可能性の高い標的外生物に対して毒性を持つかまたはその可能性が高
い物質をコードしている。 
Ⅲ）医薬品としての利用を意図した産物をコードしている。 
25 
 
ア）届出制は簡易手続であり、その適用対象となるのは、危険性が低いと経験上知られてい
る GM 作物である。7C.F.R. Part 340 の 3(d)に実施基準（Performance Standard）が規
定されており、全て APHIS による規制が及ぶ。具体例としてトウモロコシ、ワタ、ジャ
ガイモ、タバコ、トマト、ダイズ等がある。1997 年に当該 GMO が一定の条件を満たせ
ばその作物に届出制(Notification) が適用されることになった。現在、野外試験申請の九
割以上が届出制による申請である。 
イ）許可手続は厳格な審査手続である（7C.F.R.§340.4(f)）。申請者が APHIS の定めた許
可条件を充たした上で、APHIS の許可を得て初めて申請者は規制対象 GMO の野外実験
や栽培が出来る。その審査を受ける対象物は経験則上の認識が乏しいので、予想外の危険
を回避するために APHIS の修正措置の適用を受けつつ実施条件を厳しく定めている。審
査期間は 120 日で、さらに生態系への影響評価などのために 60 日を追加する場合もあ
る。申請者は APHIS とやり取りしつつ基本的実験計画（Standard Operational Protocol:  
SOP）及び詳細な計画書（Detailed Protocol )を作成して野外試験の申請（application）
を行う。その許可決定前に EPA は国家環境政策法(NEPA§102(2)(C)：42U.S.C.§
4332(2)(C))に従い、農薬成分に関して環境影響を評価する。並行して APHIS は実施する
政策の意思決定前に、植物病害に関して環境評価をしなければならない。環境分析審査中
に APHIS は様々な関連要因を審査した後、申請された活動や対象品目についてさらなる
分析が必要だと結論し得る。その際「意向の通知 (Notice of Intent: NOI)」を発する。そ
れは精密な環境影響評価書 (EIS) を提出する準備のためであるが、その報告を受けて
APHIS は連邦行政規則(７C.F.R. Part 372)に基づき GMO の危険性を三段階に分類して
許可を決定する。第一は、環境影響評価書(Environmental Impact Statement: EIS)を公
示しなければならない場合である。第二は、環境影響報告(Environmental Assesment: 
EA) を行うが EIS を必要としない場合、第三は、EA も不要として原則免除する場合で
ある。こうして当該企画において環境に深刻な影響がないと分かれば「有意な影響が見出
せない（Finding of No Significant Impact: FONSI)）が発せられる(40C.F.R.§1501.4(c)-
(e) ,§1508.9)。 
NEPA を根拠とする環境影響評価は APHIS の植物病害規制権限に対して補完的機能を
有しているように見えるが、NEPA は行政手続法であるため、それが APHIS に環境影響評
価権限を付与しているのではなく、その権限が拡張されている訳でもない38。実際、各機関
相互の連携はうまく機能していない。筆者は EIS を表明する際に EPA の関与を法律上必須
とする仕組みを推奨したい。EPA は、人の健康、地域の環境に対して殺虫剤の危害に着目
し、その調査研究の結果、殺虫剤の残留物と耐性の基準を確立した。作物の生育過程で用い
られる殺虫剤の総量と食物中に残留する総量には厳しい制限がある。栽培者たちは各殺虫
                                                   
5 新たな植物ウイルスを作り出す有意なリスクを与えないために、導入遺伝子配列は下記のごとくあるべ
し。           ― 略 ― 
立川・前掲（註 36）54-59 頁参照。 
38立川・前掲（註 36）30 頁。；国家環境政策法(NEPA§102(2)(C)：42U.S.C.§4332(2)(C)) 
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剤を用いる際に、EPA の許可を得て、EPA の安全基準に従わなければならない。これには
かなりの強制力がある。一方、Bt コーンについては残留物基準が設けられていないけれど、
作物内保護物質(Plant -incorporated protectants: PIPs)である農薬成分について規制があ
る。Bt コーンの農薬成分は外部から付着したものでなく、コーンの遺伝子に他の遺伝子を
組換えて統合された遺伝子の発現物質である。EPA の規制権限は、FIFRA (7U.S.C.§136)
と FFDCA (21U.S.C.§301etc.) に基づく農薬成分を含む GMO に及ぶ。そこで農民は危険
性の是非について EPA の許可を得た後、Bt コーンを栽培することが出来る。なお行政規則
は 10acre 未満規模の野外実験を規制対象外であると規定している(40C.F.R. Part172)。 
許可制、届出制、そして規制除外(non-regulated status) の連邦行政規則について、許可
条件(Permit Condition)が連邦行政規則（7 C.F.R.§340.4 (f)）以下で規定されており、
届出制での試験栽培が認められている規制対象生物（7 C.F.R.§340.3(b)）の規制条件、届
出制の実験栽培に関する実施基準（7C.F.R.§340.3(c)）がそれぞれに定められている。 
3 APHIS における PPA からの規制除外手続 
PPA の手続に従い、野外試験の前に開発者は GM 作物につき APHIS から事前の実験使
用許可(Experimental Use Permit: EUP)を得なければならない。その許可が得られたなら
ば、申請者は野外実験を行い得る。その実験結果を APHIS へ提出して、はじめて PPA に
よる規制を除外する旨の承認について申請を行うことができる。 
規制除外申請手続（7C.F.R.§340.6）については一般規定、申請手順、様式、情報提出と
順次規定されている。当該 GMOが、他の植物に植物病害の悪影響を及ぼす危険がないことが
明らかになれば、申請者は野外実験を行い、APHIS に対しその結果を提出して規制解除
(deregulation)の申請(petition)を行う。その申請について APHISは審査を行う。特に規制
対象 GMO の詳細な説明の具体例として、当該 GMO の病害や害虫に対する感受性、遺伝子産
物の発現、規制対象の標的外生物への影響、APHIS局長が判断に必要と認めるその他の情報
を申請者に請求出来ることは注目すべきである(7C.F.R.§340.6(c))。申請者の提出する科
学的証拠を承認した場合は当該 GMOを規制除外(non-regulated status)とする。 
受理した規制解除申請を APHISは、官報に告示して 60日間パブリックコメントを受け付
け、当該申請書を受理したときから 180日以内に最終決定を行う(7C.F.R.§340.6)。さらに
環境に大きなリスクの可能性があるにもかかわらず、PPA の規制除外をする場合、APHIS
は事前に環境審査結果を公表し、30 日間のパブリックコメントを経て「深刻な影響を見い
だし得ない」（finding of no significant impact: FONSI）という評価を官報で告示すること
になっている(7C.F.R.§340.6d-e)。APHIS の科学審査を通過した後、規制除外の対象とし
て認定されたならば、開発者は自由に当該 GMO を栽培できる。また、GMOに農薬成分が含
まれている場合は EPAが並行して審査を行わなければならない。 
現状では、人や動物、益虫に対して有害な植物を規制解除 (7C.F.R.§340.6)の対象として
申請された場合、植物病害以外の環境上の悪影響（遺伝子変化を原因とする例）及び動物や
人に対して当該植物による環境汚染侵害などの危険性があったとしても、PPAを法的根拠と
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して APHISは規制除外を拒絶できない状況にある。そのことは、環境上大いに問題となって
いる。けだし、農業の保護、環境保護、及び合衆国経済の促進は PPA の目的であるから、
作物を保護するだけでなく有益な昆虫等も保護するのが相当と考え得る。したがって PPA
の保護する対象を作物、その他農業生産に役立つ昆虫、無害な動物や人にまで広げて、環境
を保全できるように法改正をするのが妥当である。 
次に GMOに関する APHISの決定処分を廻って、合衆国で争われた諸判例を紹介しつつ、 
その処分に関わる問題点を掘り下げていく。 
 
第二節 規制除外申請手続と連邦裁判所の諸判例 
1、GEERTSON FARMS INC.et al., v. Mike JOHANNS, et al., & Monsanto Company,  
et al.  
連邦政府が環境に影響を及ぼす環境政策を実施するため、栽培の意思決定前に NEPAを法
的根拠とする GMO の野外試験、及び商業栽培に関する環境影響評価を APHIS は行わなけれ
ばならない。APHISが上記の政策決定をする際に、連邦行政規則は環境影響の深刻さの度合 
によって三段階の分類をしている(7C.F.R.Part372)。この三段階分類を廻って連邦裁判所
の解釈が分かれた重要な判例がある。以下に主要な判例を紹介して検討する。 
1）環境アセスメント 
合衆国北カリフォルニア連邦地方裁判所で 2007 年 5 月 3 日、Roundup Ready alfalfa
（RRA) 植栽の規制除外承認を裁判所が取り消した後にさらなる終局的差止命令が発せら
れた GEERTSON FARMS INC.et al., v. Mike JOHANNS, et al., & Monsanto Company, 
et al. (2007 WL 1302981(N.D.Cal.), 65 ERC 1467) 判決がある。当該裁判所 (Charles R. 
Breyer 判事）は、ラウンドアップレディアルファルファ (Roundup Ready Alfalfa: RRA) 
種子と干し草の収穫等を目的とする種苗の将来の植え付けを禁じた。しかし APHIS の規制
除外処置を信用して原告が既に植え付けした RRA の種子と干し草の収穫は禁じなかった。
当該判決前の 2007 年 2 月 13 日の MEMORANDUM AND ORDER において、当該地方裁
判所は、除草剤ラウンドアップに耐性を有する遺伝子を組換えた alfalfa につき PPA から
の規制除外を承認する前に、USDA の帰属機関 APHIS による環境影響評価書(EIS)の手続
を怠ったことが、連邦政府の 1969 年の NEPA§102(2)(c) 違反であると判断した。また、
当該判決の下で、APHIS が、手続について厳密な検討を行わなければならないのに、それ
をしないで EIS を出さず、規制除外の承認をしたことを明白な法令(行政手続法)違反であ
ると判断した。 
従来の有機 alfalfa が、既に植え付けた RRA の種子や干し草によって汚染される可能性
を減じるために、当該裁判所は、被告である農務省の APHIS に対して直ちにとるべき措置
（以下の条件）を課した。そして、当該判決から 45 日以内に、被告連邦行政機関(APHIS)
に対して、（以下の要請を含む）行政命令を発すべきとした。 
１、干し草の生産のためだけに栽培された RRA の畑に対して、受粉媒介体を増加させては
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いけない。 
２、RRA 生産に用いられた農場の設備は使用後、適切に清掃されなければならない。   
          a,  収穫者のための清掃手続、及びトラクターや耕作の設備は、APHIS による承認 
を得て、実行に当たって遵守しなければならない。 
            b,  清掃手続は、Roundup Ready Alfalfa の種や干し草の生産現場から移動途中での 
危険            危険を最小限に抑制するように計画すべきである 
c,  あらゆる設備は、Roundup Ready Alfalfa と接触していた農地から撤去する前に承 
認された手続に従って清掃されるべきである。 
 ３、RRA は、収穫後、混入を最小限に止めるために取り扱われ、しかもそれが明瞭に確認
出来るようにされなければならない。RRA を取り扱う栽培者と種子の生産者たちは当
該 alfalfa を特別に指定された、しかも明白にラベルを貼ったコンテナに収納すべきで
ある。 
以上の判決に至るまでの二つの争点について相当に厳密な検討がなされている。まず 
第一点は、手続上の問題である。当該判決前、2007 年 5 月 3 日の MEMORANDUM AND 
ORDER において当該裁判所は、連邦政府による NEPA 違反を認めた結論を出した。その
理由は、除草剤ラウンドアップに耐性を備えることが出来るように遺伝子を組換えた
alfalfa について規制除外をする前に、責任省庁である USDA―APHIS が環境影響評価書
(EIS)を出すことを怠ったことである。EIS を出さないで、規制除外の承認をしてしまった
ことにより、これが明白な法令違反と解されたのである。しかし、それに対して遺伝子組換
え作物は既にアメリカ合衆国全土に広まっており、それを除去することは不可能に近いこ
とであり、まして alfalfa に除草剤、殺虫剤の遺伝子を導入しても人や家畜に無害である39
と被告たちは反論した。 
第二点は、衡平法上の問題である。差止命令等の救済策は衡平法の方策である40。終局的差
止命令は、不利益を被った側に対する救済（修復)を諮る手段である。そのため環境訴訟に
おいて、裁判所は危害に関する伝統的バランスの分析をしなければならない。特に環境上の
損害は、その性質上、金銭賠償によって十分に修復され得ない。それはしばしば永遠に、あ
るいはすこぶる長期間続く。つまり被害は取り返しのつかないことを意味するのである。し
かし第９巡回裁判所は、めったにない稀な状況下で差止は保留されることがあり、またその
適用範囲は制限されることもあり得ることを認識していた。しかれども、依然として当該裁
判所は組換え遺伝子の流出、並びに RRA の繁殖が人や環境にとって深刻な脅威であること
を認定したのである。その結果、反論している政府を含む被告たちの分析が不十分であると
裁判所は判断した。第一に被告たちが主張する遺伝子組換え作物の検査方法について調査
手段が適正でないと判断した。第二に汚染を防ぐために栽培者たちが遺伝子組換え作物を
                                                   
39 GEERTSON FARMS INC.et al., v. Mike JOHANNS, et al., & Monsanto Company, et al. (2007 WL 
1302981(N.D.Cal.), 65 ERC 1467), at 4-6. 
40 Id. at18-23. 
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その種子が落ちる前に刈り取ることの要請が、政府側の配慮不足に基づいていると当該裁
判所は記した。というのも、汚染防止に最も適した時期に農家の人たちは、alfalfa の刈り
取りをコントロールする事ができない。なぜなら刈り取りは天候次第だからである。第三に
遺伝子移動流出の可能性についても政府は調査していなかった。以上の状況を踏まえて当
該裁判所は以下のように判断した。 
原告は被る損害が取り返しのつかないものであることを十分に立証している。したがっ
て衡平法のバランスは原状維持に有利に決定される。そのため政府による EIS が発せられ
るまでの間 、Roundup Ready Alfalfa の市場拡大を継続承認するにあたって衡平法は政府
側に不利益に働く41と解釈した。なぜなら EIS 準備期間中の RRA 汚染は元に戻せないから
である。簡潔にいうと、遺伝子組換え alfalfa を販売しない農家の人々は、伝統的有機作物
を破壊される結果を政府側によって押しつけられたのである。その被害は、農家にとって一
季節の収穫を失うのみならず、多年生植物の alfalfa を一回取り去っても 2 年～4 年の間は
再び植えることが出来ない。それゆえ農家や消費者の「遺伝子組換え Alfalfa を購入したく
ない」との思いに反して生じた被害は、Monsanto を含む利益団体の経済的損失に勝るとも
劣らないという結論へ当該裁判所を導いたのである。その結果、当該裁判所は、被告側
（Monsanto Company と諸利益団体）に対して、2007 年 6 月 26 日付で RRA 種苗の将来
の植え付けに対する終局的差止命令を下した。 
2) RRA の規制除外に対する差止命令の当否について  
先の W.Org. of Res.Council v. Johanns, Monsanto Company の判決 
(In re Geeertson Seed Farm,541 F.3d 938(2008) では、伝統的 Alfalfa の栽培農家の人
たちと環境グループの人々が、遺伝子組換えされた(RRA)を開発したモンサント社と RRA
の規制除外をした農務省を相手取ってカリフォルニア北部地区の合衆国地方裁判所へ訴訟
提起した。この判決においては、（RRA 植栽の規制除外について差止命令を出した）当該地
方裁判所判決を不服として、モンサント側が控訴したものであったが、連邦地方裁判所の判
断が肯定された42。争点は、規制除外に対する差止命令についての当否（先のケースの
「Roundup Ready Alfalfa : RRA」植栽の終局的差止命令判決に対する上訴）である。 
第 9 巡回裁判所は GMO の流出や Roundup Resistant Weed の繁殖が人や環境に深刻な
脅威を及ぼすことを認めて、モンサント側に対する当該地方裁判所の RRA 種苗植え付け終
局的差止命令判決 [ (N.D.Cal.), 65ERC1467]を 2008 年 9 月 2 日付けで承認した。この終
局的差止命令は、APHIS が EIS 履行を完了するために必要な期間差止めて置くことを意味
していた。しかし終局的差止を命令するには、連邦最高裁判所先例の四つの要件を充たさな
ければならない。関係する範囲で、以下に当該控訴裁判所の判断を示す。 
1、   被害者が回復不可能な取り返しのつかない損害を被ること。 
2、  損害の性質が法律上有効な救済策、例えば金銭的損害賠償等では、当該損害を償う
                                                   
41 2007 WL 1302981(N.D.Cal.), 65 ERC 1467) at17-18. 
42 541 F.3d 938, 67ERC1513,08CAL. 
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のに不適当であること。 
3、   原告と被告間の危害のバランスを考慮して、衡平法による救済が保障 (warrant) 
されること。 
4、  終局的差止命令によって公共の利益が損なわれないこと。 
 
 上記連邦最高裁判所先例の四要件を地方裁判所(N.D. Cal. May 3, 2007) がどのように適
用したかについて、当該控訴裁判所はそれぞれについて検討した。 
まず有機栽培されているアルファルファや伝統的なアルファルファについて、既に遺伝子
汚染が生じていることを当該地方裁判所は知っており、APHIS が課した汚染軽減条件の義
務を負う間にも汚染は生じていた。そのような汚染は元に戻すことができないだけでなく、
汚染したアルファルファを取り除いた後でも 2 年から 4 年の間再び植える事は出来ない。
したがって問題の汚染は取り戻すことのできない環境上の汚染であると地方裁判所は判断
した。さらに利用者に対して上訴人たちがその汚染の軽減処置遵守を強制出来ないことを
当該裁判所は理由として挙げた。したがって、裁判所は NEPA 違反だけを根拠として取り
返しのつかない危害が起こると推定した訳ではない。広範囲な差止救済が妥当とされる程
に遺伝子汚染が十分起こり得ることを原告は立証済みであると、当該裁判所は結論づけた
のである。 
 控訴人は、作物の一割開花までの期間内に刈り取ることによって、干し草の移動による汚
染が極めて低いと証言した証拠を当該地方裁判所が考慮していないと反論したが、当該地
方裁判所はその証拠を検討しており、気象条件が刈り取りを左右するために農家が一割開
花前に刈り取りを行うことが困難であるとした。それゆえ当該地方裁判所の判断は間違っ
ていないことが明白になったとして当該控訴裁判所は判決を下したのである。 
 取り返しのつかない損害の見込みを考慮した後、当該控訴裁判所は危害についてバラン
スを考慮している。上訴人モンサント側の損害は経済的なものであって、モンサントは売れ
ない種子を数年後植えるために保管していると思われる。そして当該地方裁判所は、遺伝子
組換えされていないアルファルファを求める栽培者や消費者の被る危害の方がモンサント
側の財政的苦難を上回ると考えたのである。 
 最後に公共の利益について当該地方裁判所は次のように検討した。農業上のバイオテク
ノロジーには社会的価値があるけれども、RRA の影響を研究する以前に、その広範囲な使
用を禁止することは公共の利益である。もし禁止しなければ、遺伝子組換えされていないア
ルファルファの有用性を潜在的に除去することになると判断したのである。 
以上の理由から、「終局的差止命令について連邦地方裁判所の事実上の結論が間違ってい
ないことは明白である43」と当該控訴裁判所は述べ、「それゆえ地方裁判所はその救済の処
方に当たってその裁量権を乱用していない44」と当該控訴裁判所は判断した。モンサント側
                                                   
43 Geertson Seed Farms v. Johanns, 570F. 3d.1130, 2009 U.S.App. at1137-1138. 
44 Id. at1133, 1139. 
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は当該控訴審判決を不服として連邦最高裁判所へと上訴した。 
3) 連邦最高裁判所の先例と GMO を廻る APHIS の対応 
連邦最高裁判所（MONSANTO CO.et al., v. GEERTSON SEED FARMS et al. 130 
S.Ct.2743 （June 21, 2010） 
争点は規制除外に対する差止命令についての当否（先の RRA 植栽ケースにおける終局 
的差止命令判決に対する上訴）である。連邦最高裁判所の判決において Alito 裁判官が多数 
意見を代表して以下のように述べた。 
「遺伝子組み換え alfalfaについてAPHISによる環境上詳細な再審理中であるにも関わら
ず、APHIS の審査が未完成な途上で RRA の植栽、及び APHIS による部分的規制除外の
承認を差止めた合衆国地方裁判所の判断は、裁量権の行使を誤っている45」と締め括った。 
  連邦最高裁判所の先例において、終局的差止命令を出すには四つの要件を充たさなくて
はならないとされている。その要件は、先の W.Org. of Res.Council v. Johann 連邦控訴裁
判所判決と同様なので、ここでは省略する。 
Alito 裁判官は、当該ケースにおいて連邦地方裁判所が以下の二点で上記の要件を充たし
ていないと述べた。一点目は、もし APHIS が National Environmental Policy Act (NEPA)
に違反して部分的規制除外の許可を遂行しても、そのような行動に原告は服さないで、妥当
な暫定的救済を求めて新しい訴訟を提起し得たはずだと述べた。その点で今、現在差し迫っ
た回復不可能な危害を防御する必要はないと分析した。二点目は部分的規制除外の範囲が
充分に制限されていれば、被上訴人の作物に対して GM 遺伝子流出の危険は事実上あり得
ないから、被上訴人に対して何ら損害を引き起こしていないし、ましてや取り返しのつかな
い損害も引き起こしていないと述べた。以上が連邦下級裁判所の差止救済命令を連邦地方
裁判所の裁量権乱用だとする連邦最高裁判所判決の主な理由である。 
 それに反して Stevens 裁判官は少数意見として反対意見を述べている。Stevens 裁判官
は、連邦最高裁判所が破棄した「地方裁判所の差止救済命令」が当該地方裁判所の裁量権限
内にあり、正当に機能していると肯定している。しかも当該地方裁判所の判決に敬意を表し
て賛同すると明言した。その主要な理由は以下の通りである。 
連邦最高裁判所は、RRA が他の植物に悪影響を及ぼすという地方裁判所の事実認定につ
いて争わなかった。次にコントロールされた環境下で RRA を植え付けても他へ汚染された
例は見られる。その上 RRA 汚染を防ぐためその植え付けの制限を監視して規制命令を発す
るには、APHIS の能力に限界がある。さらに RRA がもたらす汚染は、農家の生活や来る
べき alfalfa 市場を破壊してしまうであろう。 USDA が RRA の部分的規制除外をするに
は、NEPA に基づく連邦行政規則(7C.F.R. Part 372)に依って、事前に APHIS による EIS
を要請する必要がある。しかし差止命令以前に、APHIS の部分的規制除外を信じて RRA を
購入し、それを植え付けた農家の利益を守ることは妥当であるから、RRA 購入農家の信頼
                                                   
45 MONSANTO CO.et al., v. GEERTSON SEED FARMS et al. 130 S.Ct.2743 （June 21, 2010）at144, 
 at166-180. 
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を保護したことは地方裁判所の裁量権の範囲内であると考える。 
 さらに RRA の危険性は極めて深刻であり、地方裁判所の差止命令は、その公平な裁定の
実行として容認できる。GM 遺伝子の流出転移が生じて他の土地へ広がれば従来の有機作
物は汚染されてしまい、農家を環境、経済上荒廃させてしまうというのが地方裁判所の判決
の趣旨である。地方裁判所は大量の資料に基づいて判決を下しており、APHIS 内部資料の
審査において RRA の汚染事実が APHIS の内部にいる人々の警告発言によって示されてい
る。一方、連邦最高裁判所は、部分的規制除外の範囲を十分に限定すれば、作物への遺伝子
の流出は事実上あり得ないと判示しているが、連邦最高裁判所は事実に基づく認識という
よりむしろ膨大な量の記録の中にある特定の一研究を引用したにすぎない。たとえこの一
研究が正しいとしても、連邦最高裁判所は次のことを理解していない。即ち、遺伝子の流出
は起こり得るし、APHIS は部分的規制除外に課せられた諸条件のどれについても監視能力
をほとんど持ち合わせていない。そのことを熟知した上での地方裁判所の評決であること
を理解していない46と述べた。 Stevens 裁判官の反対意見にもかかわらず、連邦最高裁判
所は下級審判決を破棄差戻したのである。 
この判決においては、7C.F.R. Part 372 の三段階分類の危険性の位置づけが、争点になっ
ている。RRA を規制除外にすることによって生じる危険性の認識、当事者たちに生じる危
害の程度、損害補償の可能性の有無について控訴裁判所と最高裁判所の間で、捉え方がそれ
ぞれ異なっている。このことが 1969 年の NEPA §102(2)(c)及び 7 C.F.R. Part 372 につい
て解釈の違いとして表れている。結局、GMO が真に危険であるか否か、そして環境との関
わりを含めて、その判断基準を奈辺に置くかということがこの争点の根底にある。 
2、CENTER FOR FOOD SAFETY et al. v. Thomas J. VILSACK, et al.(753 F. Supp.2d 
1051 (2010)) 
１) NEPA との関連で APHIS の決定が取消された判決を紹介する。この判例は、遺伝子組
換えサトウダイコンを規制除外の対象とした APHIS の決定に反対して、食品安全センター
が合衆国農務省長官 TOM VILSACK を訴えたケースである。APHIS が環境影響評価書
(EIS)の公示を待たずに規制除外の決定をすること自体が NEPA 違反であると、原告は主張
した。そして APHIS の決定の取消を求めた上で、遺伝子組換えサトウダイコンについて終
局的差止命令を請求した47。 
当該裁判所は、行政手続法(Administrative Procedure Act: APA) 5 U.S.C.A.s706(2)(a). 
に照らして the D.C.Circuit によって発表された原則に従い、APHIS の決定についてその
取消の当否は当該機関命令の欠陥における深刻さの度合いに依存すると考えた。そして当
該機関の決定について取消命令それ自体の暫定的変化による結末の混乱の程度を併せて判
断の対象とみなした。 
その原則に基づいて当該裁判所は環境への影響やその損害を考慮した上で、さらに
                                                   
46 Id. at166-180. C.A.9 (Cal.). 
47 Center for Food Safety v. Vilsack,753 F. Supp.2d 1051, No. C10-04038 JSW (November 30, 2010), 
at11, 30. 
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APHIS が環境上十分な調査をしないで、暫定的処分係属中に当該被告たちの深刻な経済的
損失を立証出来なかったことも併せて認定した。そのことによって、衡平法は取消なくして、
差戻すことを正当化しないと当該裁判所は判断した。その結果、当該被告(YILSACK)たち
の主張を認めないで、遺伝子組換えサトウ大根について規制除外する APHIS の決定を取消
し、暫定的差止判決を下した。当該判決が APHIS の決定を取消したので、遺伝子組換えサ
トウ大根は、再び植物保護法 (PPA) を根拠とする規制品目の対象となった。そして当該裁
判所は、APHIS の規制除外決定を取消し、遺伝子組換えサトウ大根のすべてが将来の植付
けを規制されるという暫定的差止命令を出した。 
しかるに、終局的差止命令について、カリフォルニア連邦地方裁判所は原告の要請を却下
した。その理由は、先の連邦最高裁判所判例(Monsanto Co. et al., v. GEERTSON SEED 
FARMS et al. 2010. 130 S.Ct.at 2743)を拠り所にしている。つまり、APHIS の規制除外の
決定を取消す処分は、原告に対して徹底した救済をはかる方法ではないけれども、取消処分
で原告の損害を充分修復出来るケースであれば、差止のような並はずれて強力な追加救済
手段に頼る権利を保障する必要はないとの連邦最高裁判所の先例である。 
それに反して本件の原告は、取消処分だけで原告の損害を修復することは困難であると
主張した。それはとりもなおさず、当該被告や第三者が取消判決に違反し得る事を意味して
おり、APHIS もまた遺伝子組換えサトウ大根について元の規制された状況に戻すことを第
三者に強制出来ない。つまり、取消命令の効果は未来の行為にかかっているのである。とい
うのも当該原告が、取消命令以前に植え付けた遺伝子組換えサトウ大根と種子作物に対し
て、その取消命令を適用することを要請していなかったため、その命令は命令以降の未来の
植付けに対してのみ限定適用されるのである。そこで当該原告は、従来の有機サトウ大根に
ついて遺伝子組換え作物汚染の拡散を最小限にする必要を考えて、制限付き差止の必要性
を力説した。当該裁判所は、取消命令によって正す事の出来ない潜在的損害に対して制限付
き差止が要求されていると解した。しかし、本件で当該原告は制限付き差止を文書にて主張
せず、差止に必要な要件も証明していなかった。終局的差止命令に必要な要件は
GEERTSON ケースで先述した四点である。 
2) 本ケースにおける原告全員が差止の準備書面で未来の植え付けに争点を集中していたた
め、取消命令の日付より前に植えた遺伝子組換えサトウ大根と種子作物について終局的差
止命令に必要な必須要件を充たしていないと判断されてしまった。そのために当該原告の
終局的差止命令の要請は、カリフォルニア連邦地方裁判所において認められなかったので
ある。結局このケースは、後の Thomas 判事の判決（C.A.9 (Cal.),Center for Food Safety 
v. Vilsack, 636 F. 3d 1166, Feb.25, (2011) ）によって、White 判事の暫定的差止命令（2010   
年 8 月 13 日 N.D.Cal. 連邦地方裁判所判決）は破棄されて差戻された。破棄判決理由は、
原告によって取り返しのつかない損害と危害に晒される大きな可能性があるとの証明がな
されなかったことにあった48。暫定的差止命令の要件には、GMO 汚染による切迫した危害
                                                   
48 C.A.9 (Cal.) Center for Food Safety v. Vilsack, 636 F. 3d 1166, Feb.25, (2011), at1166-1174. 
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か、あるいは取り返しのつかない危害が生じたことの証明が必要とされたのである。すなわ
ち、原告の具体的利益を脅かす損傷の影響力が、未だ合理的蓋然性 (reasonably probable) 
を充たしていないと判断された。しかも損害の危険性は推測や単なる可能性 (possibility)で
は足りず、相当程度に具体化された確率の高い可能性（likelihood）の存在が要求されたの
である。 
3、環境上における GMO の危険性の判定基準 
（連邦最高裁判所先例の終局的差止の要件） 
それでは GMO の危険性の判定基準をどこに求めればよいのであろうか。それは連邦下 
級審判例でも再三指摘されているように、連邦最高裁判所先例の終局的差止の要件が具体
的指針となるであろう。すなわち、環境との関わりのなかで GMO の不確実性や拡散が及ぼ
す危険性を判断することが必要となる。FOOD SAFETY のケースでは、原告の具体的利益
を脅かす損傷の影響力が、未だ合理的蓋然性を充たしていないと判旨で述べ、PPA からの
規制除外の差止命令を破棄している。しかし原告の伝統的作物を汚染されないという潜在
的な利益を守って環境汚染を防ぎ、真に環境上の安全と人々の健康を守り抜くためには、厳
密な規制を目指して、生態系における「食物連鎖毀損可能性の有無」という環境影響要因を
安全性基準に加えるべきである。そして OECD が確立した「実質的同等性の原則」の解釈
を厳密に絞り込み、併せて環境や生物の生命に対する GMO の深刻な影響の見落としを防
ぐことができるならば、将来、未知の予想できない危害の発生を想定し、時代の要請に伴う、
新たな基準を生み出すことが可能となるであろう。環境汚染を厳密に解釈するのであれば、
むしろ未然予防（Precautionary Prevention）的見地に立つことが、より効果的で賢明な策
といえよう。注目すべきことに、2011 年 1 月、オバマ大統領は食品安全近代化法案（Food 
Safety Modernization Act: FSMA）に署名し、食品安全問題への未然予防を強化する方針
を示している。 
4、環境保護に関する法規(NEPA)と関連行政機関( APHIS, EPA)の機能 
1)  1970 年の国家環境政策法 (NEPA §2: 42 U.S.C.§4321) 
NEPA は、EPA 等の関係連邦政府機関を統括して、GM 作物につき野外実験許可決定を
下す前に予め実験的使用許可(Experimental Use Permits: EUPs)を連邦発行方式で取得さ
せている(40C.F.R.§172.1-§172.11)。実験的使用許可証の州発行方式(40C.F.R.§172.20-
§172.26)、特定の遺伝子組換え微生物農薬に関する通知(40C.F.R.§172.43-§172.59)も必
要と規定されている。そして異常な状況（たとえば特異な地域の特徴とか、絶滅危惧種の生
息状況等）を呈していない事を確かめた後、関係連邦政府機関は申請された実験を承認する
ことが出来る。またその申請が PPA からの規制除外対象の範疇だと認められない疑いや、
環境に深刻な影響をもたらす疑いある場合、APHIS は、栽培者に環境影響報告
Environmental Assessment (EA)を指揮して、その旨を公示する。 
EPA は、人の健康、地域の環境に対して殺虫剤の危害に着目し、その調査研究の結果、
殺虫剤の残留物と耐性の基準を確立している。作物の生育過程で用いられる殺虫剤の総量
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と食物中に残留する総量には厳しい制限がある。栽培者たちは各殺虫剤を用いる際に、EPA
の許可を得て、EPA の安全基準に従わなければならない。これにはかなりの強制力がある。
一方 B.t.コーンについては残留物基準が設けられていないけれど、作物内保護物質(Plant   
-incorporated protectants: PIPs)である農薬成分について規制がある。B.t.コーンの農薬成
分は外部から付着したものでなく、コーンの遺伝子に他の遺伝子を組換えて統合された遺
伝子の発現物質である。EPA の規制権限は、FIFRA (7U.S.C.§136) と FFDCA (21U.S.C.
§301etc.)に基づく農薬成分を含む GMO に及ぶ。そこで農民は危険性の是非について EPA
の許可を得た後、B.t.コーンを栽培することが出来る。 
ア）EPA の規制機能における法律上の問題点 
NEPA§2(42U.S.C.§4321)、及び§101 (42U.S.C.§4331)は、連邦政府機関環境保護庁 
(EPA) の環境使用許可(Environmental Use Permits:EUPs)を得た後に GMO の野外実験
を行うように規定している。しかし制限空間や隔離条件の課された FIFRA 下の野外実験に
おいて、作物内保護物質(Plant Incorporated Protectants: PIPs)を内部に含む遺伝子組換え
作物の野外実験実施の際、野外試験場が 10acre 未満であるならば、開発者は EPA の実験
的使用許可(Experimental Use Permits : EUPs)を得る必要がないとの免除条項がある
(40C.F.R.Part172)。これは、実験の際、環境影響評価が免除される点に問題がある(40C.F.R.
§172.3(b)(c),§172.43-59)。なぜなら小空間や領域が隔離制限されていても風や竜巻、暴風
雨等の自然条件による GMO の飛散や昆虫などを媒介にして、GMO が非 GMO に混入する
危険があるからである。 
また NEPA§2(42U.S.C.§4321)を授権規範として 7C.F.R.§372 等が規定されており、 
そこでは情報の支援、アクションの分類、環境文書の処理と使用などについて定められてい
る。野外実験で大きなリスクの可能性がある場合は、環境影響報告(EA)か、或いは環境影響
評価書(EIS)を行使しなければならない(7C.F.R.§372.5)。EA において実験者は口頭で説明
すればよく、文書化まで強制されていない。しかしそれでは野外実験の適正さにつき判断が
曖昧となる上に、GMO の最終処分を APHIS に報告する義務がないため、新 GMO がどの
時点で不活化されたか不明になってしまう点に問題がある49。 
イ）パブリックコメントの透明性 
パブリックコメントにおいて市民が当該 GMO の情報をどの程度入手しているか、関係省
                                                   
49立川・前掲（36）30-32 頁、37 頁。PEW INITIATIVE ON FOOD AND BIOTECHNOLOGY, ISSUES 
IN THE REGULATION OF GENETICALLY ENGINEERED PLANTS AND ANIMALS (2004)1, at 47-
48. 
 Mary Ann Liebert, supra note 37, at 382-386. Jenifer E.F. Butler, CLONED ANIMAL PRODUCTS 
IN THE HUMAN FOOD CHAIN: FDA SHOULD PROTECT AMERICAN CONSUMERS, 64 Food and 
Drug Law Journal (2009)473, at 473-478. Lynda M. Warren, Healthy Crops or Healthy People? 
Balancing the needs for pest control against the effect of pesticides on bystanders, 21Journal of 
Environmental Law (2009)483, at 483-491. Gary E. Marchant, Sustainable Energy Technologies: 10 
lessons from the history of technology regulation,18 Widener Law Journal (2009)831, at831-833. 
Samuel Blaustein, SPLITTING GENES: The future of genetically modified organisms in the wake of 
the WTO/CARTAGENA STANDOFF, 16Penn State Environmental Law Review (2008)367, 
 at 367-378, 397-400. 
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庁は果たしてどの程度市民の意見を受け止めているか不明である。したがって市民参加につ
いては透明性が必要である。問題になるのは企業秘密の保護についてであるが、告知コメン
トが形だけのものであれば、市民の知らないところで当該 GMO の危険性は判定されてし
まいかねない。パブリックコメントの透明性については、第二章の第四節、第六節で述べる。 
目下、GMO 規制の全体を統括するバイオテクノロジー規制室(BRS)が、多数の GMO の
野外実験の中からリスクの高い野外実験を優先して検査対象として選定し、植物保護検疫
部（Plant Protection and Quarantine: PPQ ) に立ち入り検査を実施させている。そのよう
な検査結果も公開することが必要である。 
2)、EPA における連邦殺虫剤、殺菌剤、殺鼠剤法（FIFRA）と連邦食品、医薬品、化粧品
法(FFDCA)及び遺伝子組換え微生物の規制に関する有毒物質規制法(TSCA)の関係 
EPA は、FIFRA、FFDCA と TSCA を法的根拠として作物内保護物質(PIPs)を含む GMO
野外実験の規制管理権限を握っている。 
ア）GM 植物の拡散による環境汚染 
PIPs 野外実験は実施前に EPA の環境使用許可(Environmental Use Permits: EUPs)を
通常得ることが要件であるが、FIFRA 下での野外実験は 10acre 未満の場合、EPA に実験
使用許可(Experimental Use Permits: EUPs)を申請する義務が免除されている (40C.F.R.
§172)。しかし交雑や増殖の起きる GM 植物に申請義務の免除は無意味である。また TSCA
§5 の「規制化学物質リスト(Inventory of Chemical Substances)：15U.S.C.§2604(a)(1)(B)」
で記載された化学物質を新規に応用する企業は、少なくとも 90 日前に EPA に届出を義務
づけられている。ところが研究開発に対しては、製造前届出(pre-manufacturing notice: 
PMN)の規制から届出義務が一律に免除される(15U.S.C.§2604(h)(3))。その際、研究者は
記録管理等(40C.F.R.§720.36, §720.78)の条件に従うように定められている。しかし注目
すべきなのは、化学物質と解されている新規微生物に届出義務の免除は適用されないので
ある。EPA による GM 微生物規制については微生物の危険な特質に鑑みて、企業の新規応
用や研究開発を問 わず、 TSCA § 5 と 1997 年の連邦行政規則 (40C.F.R.Part 
700,720,721,723,725) が適用される。製造側は、製造を始める 90 日以前に微生物商業利用
に関する届出（Microbial Commercial Activity Notice: MCAN）を、EPA へ提出しなけれ
ばならない。製造側が MCAN の届出を出し、TSCA 実験放出申請 (TERA)をする場合、EPA
はそのことを官報に告示してパブリックコメントを受け付ける (5 U.S.C.§552)。しかしそ
の期間（TERA は野外実験実施の 60 日前に申請）は限られているため、日数の点からどの
程度市民の判断効果が機能しているか疑問である。 
他方、害虫抵抗性を有する作物内保護物質（PIPs）について種子の段階では農薬が未だ発
現していないため、PIP を含む植物を植栽した農民は、GM 種子の適切な管理を怠ろうと
も、FIFRA による法律上の責任を EPA から問われない。唯、農民は PIP 登録者や種子販
売者に対して契約上の責任を有している。そこで契約や教育プログラム、及びモニタリング
遵守を通して、EPA は PIP 登録者や種子販売者に対しその植栽制限を課すことができるだ
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けである50。したがって EPA による規制の遵守は徹底されていない。 
イ）行政手続法である国家環境政策法 (NEPA)の意義 
国家環境政策法 (NEPA)は、管轄行政機関がGM食物の安全性に関して決定を下す前に、
予め環境への影響を調査する目的で、EPA をはじめとするほとんどの関係連邦政府機関に
命令して規制方針の協力を求めている(NEPA§2: 42U.S.C.§4321)。異常な状況（たとえば
独特な地域の特徴とか、絶滅危惧種等）を呈していない事を確かめた上で、関係連邦行政機
関は GM 食物について上市の申請を承認することが出来る。またその申請が規制対象の範
疇に存するか、あるいは環境に深刻な影響をもたらす場合には、その受付機関は申請者に対
して環境影響報告(Environmental Assessment: EA)を指揮して作成させた上で、公示する
のである (40C.F.R.§1501.4(b), §1508.9)。EA とは、機関に申請された活動や規制対象品
目の解除について、広範囲な環境上の影響に関する評価の分析である。また APHIS は様々
な関連要因を審査した後、申請された活動や対象品目についてさらなる分析を必要とする
場合は、より精密な環境影響評価書(Environmental Impact Statement: EIS) を公示しな
ければならない(40C.F.R.§1502.1)。 
 
第三節 GM 作物が社会経済的環境へ及ぼす影響についての規制と問題点 
1  社会経済的環境に影響する GM 作物 
 McFARLING のケース51から判明したように、GM 開発によって MONSANTO 社等の企
業は、特許権を有して GM 大豆やその他の作物の販売権を獲得し、莫大な利益を取得して
いる。そのために一度購入した種子を栽培して収穫した後の種子を蓄えて次の季節に植える
農家の従来の慣行が、GMO 特許権取得企業によって排除されることとなった。連邦控訴裁
判所は特許権を根拠として GMO 企業の利益を優先させたが、問題はこれで終わらなかっ
た。カナダの Hoffman のケース52を皮切りに、次々と合衆国で GEERTSON,や CENTER 
FOR FOOD SAFETY 等の訴訟が提起されている。それらの訴えは GM 作物による従来の
作物に対しての汚染が招く経済的損害賠償、及び GM 作物による人体や生活環境、及び自
                                                   
50 PEW INITIATIVE ON FOOD AND BIOTECHNOLOGY, ISSUES IN THE REGULATION OF 
GENETICALLY ENGINEERED PLANTS AND ANIMALS (2004)1, at 55. 
51農業従事者 McFarling が Monsant を訴えた「MONSANTO COMPANY Plaintiff-Appellee,v. Homan 
McFARLING, (2004). 363 F.3d 1336. 
52 「Hoffman v. Monsanto Canada Inc.  2005. Carswell Sask .311 裁判所 Saskatchewan Court of 
Queen’s Bench; 判事 Smith J. 判決期日  2005 年 5 月 11 日」のケースは、有機栽培農家 Larry 
Hoffman, L.B. Hoffman Farms Inc. , Dale Beaudoin が、Saskatchwan 州の全ての有機栽培穀物農家の
人々のために Monsanto Canada Inc. , Bayer Cropscience Inc. を相手取って集合代表 訴訟を起こしたも
のである。被告は、化学成分や殺虫剤機能を有す遺伝子を作物の遺伝子中に組み込んだ食物の製造業者や
販売業者である。遺伝子組換えにより農薬としての性能を発現した GM キャノーラを有機作物に混入させ
たことに伴って生じた損害を原告は訴えた。 
Saskatchewan 控訴裁判所の「Hoffman v. Monsanto Canada inc. , Saskatchewan Court of Appeal, 
2007 年 5 月 2 日、判事 Cameron, Gerwing, Sherstobitoff JJ.A.」判決の 事案は第一審とほぼ同じもの
であった。従来から存在する自然のキャノーラ品種が栽培されている地域に被告が GM キャノーラ品種を
持ちこんだために、有機栽培農家が被った損害の回復を求めて有機栽培農民 Hoffman が集合代表訴訟を
提起した。 
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然界に対しての汚染防止を目的とする訴訟である。 
 Martin Phillipson の論文53によれば、市場へ出す前の GM 作物の安全性について APHIS
による規制制度や検査規定の不備に関する問題を提起している。つまり現行の規制制度は、
GM 作物の導入に関して短期間の健康と安全効果に広範囲な影響を及ぼすけれども、長期間
の潜在的社会経済的影響について検査するメカニズムが存在していないと彼は訴えている。
Phillipson は、まず Food and Drugs Act とカナダ保健省(Health Canada: HC)における安
全性検査の現状の不備を例に挙げて安全性検査の役割を再考し、長期間の広範囲なデーター
を含め、考査要因を相当程度増やすべきであると主張している。さらにカナダにおけるケー
スとカナダの連邦環境保護法(Canadian Environmental Protection Act: CEPA)を根拠に成
立した新規物質告知規則(Division 28 of Part B of the Food and Drug Regulations: FDR）
等を念頭において現状の欠点を指摘している。現行法の規制は、第一次生産者、有機農法農
家、地方の共同体や輸出市場に対し、GM 作物が深刻な影響を与えている事態に対応してい
ないことを彼は指摘している。 
カナダにおける GM 作物の影響について本当に有効な調査が遂行されるためには、上記
の第一次生産者や輸出市場等に対する影響を考慮して、社会経済的問題に取り組むことが妥
当であると彼は主張している。なぜなら第一に GM テクノロジーにはその技術の不確実性
に伴い、健康と安全の問題の他に付加的効果があること、第二にそれらの付加的効果は
GMO 栽培者だけでない、非 GMO 栽培者や彼らが住んで支えている地域社会と GM 食品
の消費者たちに及んでいるのだから、多くの他の要因も探るべきである。そのために規制制
度は数量化が容易なものに対してばかりでなく、広範囲な要因にも向けられるべきであると
                                                   
53 Martin Phillipson, Are Genetically Modified Crops in Canada under-Regulated? 
18 JELP-CAN, Journal of Environmental Law and Practice (July, 2008)195, at 195-200.KIAOK9, 2.5 
Standard Operating Procedure Guideline for the Safety Assessment of Novel Foods, Food Directorats 
Health Products and Food Branch, Health Canada (June,2006). Food and Drugs Act, Canada 
Shipping Act (2001),Guidelines for the Safety Assessment of Novel Foods Derived from Plants and  
Microorganisms.；法律制度の不備の例として以下のような事実がある。 
 カナダ食品検査庁(CFIA)は、2006 年 1 月に BSE（牛海綿状脳症）と診断が確定した感染牛の調査を完
了したことを CFIA のウエブサイトで 2006 年 3 月 3 日に報じた。CFIA が感染源の要因を検討した結
果、汚染飼料が最大の要因であることが判明した。当該感染牛は BSE 因子に最も感染しやすい若齢期に
与えられた飼料に原因があると考えて CFIA はあてがった飼料を精査したが感染原因は特定でき              
なかった。しかし CFIA は飼料の製造、輸送、保管中に汚染された飼料が感染前の牛に餌として与えられ
たのであろうとの結論に達した。この結論は BSE 発生諸国の経験と一致すると報告した。なお CFIA は
特定危険部位(SRM)の飼料への使用禁止を義務付ける飼料規制の改正案を提出した。合衆国農務省
（USDA）の動物センター(National Animal Disease Center: UADC)の委託を受けた JurgenRicht（カン
ザス州立大学）は、外部からの感染のみならず、牛の体内で遺伝子が変異して異常プリオンが発生した結
果 BSE になることの例を 2008 年に発表した。ちなみに、EU 食品、飼料緊急警告システム(RASFF)は遺
伝子組換え亜麻(FP 967CDC triffid)品種（この品種はカナダのサスカッチャン大学の作物開発センタ－
(DCC）で開発されたものであり、トリアスルフロンやメトスルフロンメチルのような除草剤耐性があ
る）がドイツでパンなどの食品に混入していた事を発表した。 FP967 亜麻は 2001 年にカナダ食品検査
庁によって登録抹消されて処分されている。EU では食品、飼料で認可を受けておらず、この品種に関し
て一切の混入を禁止する規制が施行されている。EU では使用される亜麻、亜麻仁の７割がカナダ産だか
ら食品事故として大変注目された。;http://www.gmo-free-regions.org/gmo-news/news/en/31468.html 
フィリピンの最高裁判所が 2015 年 12 月 8 日に Bt 茄子（遺伝子組換え植物）の実験の永続禁止と GM 作
物の新規承認を一時停止する処分の判決を下した。http://altertrade.jp/archives/11614 
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Phillipson は述べている。 
さらに事実上の規制制度に関して、調査が困難な争点を無視し、或いは省略することによ
って GM 食物の市場へ入る権利を安易に許してはならないと主張する。それが一旦市場へ
入ってしまうと予見不可能で深刻な事態が起きたとしても、事後の研究や対策では防ぎよう
がないからだと Phillipson は述べている。 
上記の考え方に反してカナダ連邦最高裁判所は、上記の付加的調査に対して消極的であ
り、合衆国最高裁判所もテクノロジーを巻き込む複雑な調査を同様に避けようとしていた。 
Diamond v. Chakrabarty 447U.S. 303 (1980) のケース54において Burger 裁判官は、
我々には、そういった問題を考慮する法的根拠がないことを理由として挙げ、それらの問題
は立法府で解決されるべき高度な政治問題である55と述べている。しかし Phillipson は上記
判決から 17 年後の 2007 年 2 月 13 日 Geertson Seed Farms v. Johanns 56の北カリフォル
ニア連邦地方裁判所判決における Breyer 裁判官の意見を引用して反論している。Breyer 裁
判官は、EIS 準備につき APHIS による法令義務違反を主張するために必要なのは、深刻な
結果が事実上生じたことを原告が証明する事ではなくて、原告が環境上その企画の深刻な影
響の有無について実質的問題を提起することで足りると判断した。 
GM 食物が初めて上市される場合、リスクの立証責任は開発者側にあるが、既に市場に流
通しており、上市前認可が不要な GM 作物に関するリスクの立証責任は、政府にあると考
えられていることに注意しなければならない。 
Geertson のケースで原告は、GM alfalfa の遺伝子流出による非 GM alfalfa の汚染が甚
大な被害を生じさせたことを訴えている。汚染された従来の有機 alfalfa はもはや有機
alfalfa として市場に出して売ることが出来ない。ここでも遺伝子流出と社会経済的問題は
密接に関連していることを Phillipson は指摘する。Breyer 裁判官も EIS が準備されるにあ
たり、経済、社会、自然や物理的環境効果が相関関係にある場合、EIS は人間環境に関する
これら全ての効果を論議することになる57と述べている。さらに、公の健康や安全は、深刻
な環境負荷の是非について主要な関係連邦機関による決定がなされる際の多数要因の一つ
にすぎないと Breyer 裁判官は述べて、次のように結論づけている。重要なのは、Roundup 
Ready alfalfa が消費者や家畜にとって有害であるという判決ではない。むしろ EIS の準備
に要求される深刻な影響とは、可能性である。即ち、GM でない有機 alfalfa を育てるとい
う農家の選択権やそのような食物を消費する消費者の選ぶ権利を排除することによって生
                                                   
54 Sidney A. DIAMOND, Commissioner of Patents & Trademarks, v. Ananda M. CHAKRABARTY et 
al.447 U.S. 303, S. Ct. 100 (June 16, 1980).  
55 Id. at305-315. 
56 GEERTSON FARMS INC. , et al. , v. Mike JOHANS, et al., & Monsanto Company, et al., No. C 
06-01075 CRB. (June 26, 2007). GEERTSON FARMS INC., et al., v. Mike JOHANNS, et al., & 
Monsanto Company, et al., No. C. 06-01075 CRB. (May 3, 2007). No, C. 06-01075CRB (February 
13,2007) ; Sophie M. Clavier, Food Fight at The WTO: Can the Precautionary Principle Reconcile 
Liberalization and Public Fear?, 16-SUM Currents:International Trade Law Journal (2008), at 3-6. 
57 GEERTSON FARMS INC., et al., v. Mike JOHANNS, et al., & Monsanto Company, et al., No. C. 
06-01075 CRB. (May 3, 2007). at31-32, No, C. 06-01075CRB (February 13,2007) at10-13, 21,25, 26. 
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じる人間環境を貶める可能性である58とした。 
この判示後、Breyer 裁判官は原告の申し立てを認め、GM alfalfa の規制除外に関する潜
在的環境負荷について、APHIS に EIS を十分に行使することを命じた。このように
Phillipson は Breyer 裁判官の判決文を引用して反論している。それにもかかわらずカナダ
最高裁判所でのHoffmanケースにおいてGM作物に関する広い検討が未だなされていない
ことを Phillipson は警告している。より広範囲な検討は裁判所ではなくてカナダ国会で行
うべしというのがカナダ最高裁判所における多数の見解であるとPhillipson は報じている。 
 結論として、法律とカナダ保健省(Health Canada: HC)における安全性検査の現状が不備
であるがゆえに、安全性検査の役割を再考すべきであると Martin Phillipson は主張する。
しかもその範囲を狭く限定するのではなくて、広範囲に、長期間のデーターも含めて考査要
因を相当に増やすべきであると考えている。その中身は、社会経済的要因である59。非 GM
作物栽培者、それを消費する消費者の要望及び世論や市場の動向を HC が安全検査の資料
の中に含めることが、検査技術を向上させて消費者問題に取り組むことを促すであろうと
Phillipson は述べている。 
2  身体的損傷に対する補償と経済的損失に対しての補償 
 他方 Jane Matthews Glenn60は、カナダにおけるその類いの判例が身体的損傷に対する
補償よりも経済的損失の補償に対してより慎重になっていると分析している。つまり経済
的損失よりも身体的損傷を裁判所が重視していることを指摘している。さらに学界での熾
烈な議論の後、現在の Commonwealth courts は GMO 全体の経済的損失量と被害者総数の
経済的損失について曖昧な認識に陥っている状態だと Glenn は報告している。その曖昧さ
は、言い換えれば、GMO 問題の責任の限界の究明と標準的な正当化の論拠に基づく制度上
の利害関係の表面化にすぎないように思われると Glenn は分析している。そうであれば、
やはり安全性の検査範囲を GM 食物それ自体の安全性のみならず、GM 食物の外界に及ぼ
す影響にまで広げなければ、GMO 問題の真の解決は期待出来ない。 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                   
58 Id. at27-28, No, C. 06-01075CRB (February 13,2007), at21,25-26. 
59 梅田武敏「遺伝子組み換えの法的考察」(1) 茨城大学人文学部紀要 社会科学（18）1985 年、93 頁、
96-99 頁、梅田・前掲書 (2）茨城大学人文学部紀要 社会科学(19)  1986 年、111-112 頁、118-125 頁。 
60 Jane Matthews Glenn, “Government Wrongs”: Civil Liability for GMO Regulation in Canada, 18 
JELP-CAN, Journal of Environmental Law and Practice ( July , 2008)169, at 187. 
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第二章 合衆国における GE 動物食品の規制とその問題点 
 
                  はじめに 
 合衆国における食品規制に関わる法律とそれを根拠に活動する行政機関のあり方を紹介
した上で、遺伝子組換え(GE) 動物食品の危険性と環境に及ぼす不利な潜在的影響に焦点を
当て、アメリカ合衆国における GE 動物食品に対する規制状況とその機能を探る。 
 まず、第一節においては、GM 食品に関する食品医薬品局(FDA)による規制制度を紹介す
る。食品の安全性に関わる合衆国の現行行政法とその制度（GRAS）を紹介し、GM 食品全
般につき安全性審査手続の問題点を指摘検討する。第二節では GE 動物食品の安全性審査
に関わる適用法令と FDA が発令した施策声明、及び GE 動物食品による環境影響を検討し
て、法律の欠如とそれを補う行政措置の現状を分析する。そして GE 動物食品承認手続にお
ける欠点を指摘検討する。第三節では、動物性食品の安全性基準について検討して、今後の
行政法上の展望を述べる。 
 
第一節 FDA による規制 
1  食品医薬品局（The Food and Drug Administration: FDA）の制度と機能 
食の安全という目的から食品医薬品局（FDA）が連邦食品、医薬品、化粧品法（FFDCA
§1~§402 (21U.S.C.§301-§342) を法律上の根拠として GM 食品や飼料に関する規制を
実施している。 
1）食物の安全性に関する FDA の規制対象１ 
ア）FDA によって規制されている食品・薬品 
・食品 ― ①全ての食品（但し、ほとんどの食肉、及び鶏卵を含む家禽類は農務省が規制
するために FFDCA の食品の定義から除く）、家畜の飼料、ペットフード、果実、野菜、魚
類（ジビエなど含む、生きている食用動物包含)、乳製品、殻付き卵、缶詰食品、瓶詰めの
水、動物飼料の食品添加物、乳児用人工ミルクを規制、②飲食物補助食品(菓子、パン、砂
糖菓子、パン、スナック菓子)、栄養補助食品;③タバコ製品(FFDCA§201(rr))、④FFDCA
§409 (h)(6)で定義されている食品包装等の食品接触物質。 
・アルコール飲料等は、財務省(Department of the Treasury: DT)のAlcohol& Tobacco Tax& 
Trade Bureau: TTB の管轄内に入る。      
・薬品の部類 ― ⑤人間のための薬剤、製品の承認、店頭取引と処方箋薬についてのラべ
                                                   
１ FFDCA§201(a),§201(n),§201q(1)(B),§401,§402(a)-(f),§403(r)(1)(B), 
§408(n)(1)(A)(B), (n)(4),； 
JETRO 「 平 成 23 年 度 米 国 食 品 安 全 強 化 法 の 概 要 及 び 分 析 」
https://www.jetro.go.jp/ext_images/jfile/report/07000726/report_rev.pdf 
2017 年 3 月 8 日 最終アクセス 
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リング、⑥ワクチン、血液製剤、及び他の生物製剤については、製品と製造設置の事前許可、
⑦国民の血液供給についての安全性、製品基準の確立と改良されたテスト方式開発のため
の研究、⑧医療機器については、舌圧子（tongue depressors）のような単純な品目から心
臓ペースメーカーのような複雑なテクノロジーにまで至る。さらに新装置の上市前承認、製
造と性能の諸基準、正常に作動しない装置や重大で不都合な反応についてのレポートを追
跡することなど、⑨電子製品等や電子レンジや X 線装置、マンモグラフィー機器の認可と
検査、⑩化粧品の安全性とラべリング、⑪獣医薬品と医療機器、獣医薬剤と医療機器、及び
農務省によって規制されない新動物医薬と考えられている獣医薬生物製剤、 
イ）食品添加物の定義 
食品添加物は合理的に食品の構成要素になる物質か、或いは食品の特性に影響を与え得
る物質である。402 条では、食品添加物は食品に混ぜ、或いは付加する添加物として記載さ
れている。したがって食品の中に取り入れる前に FDA の承認が要請されている。但し、あ
る種の食品添加物が専門家たちの間でその意図した使用条件下で安全であると一般に承認
されている場合は、製造業者の食品添加物に FDA の承認は必要としない(21C.F.R.§
170.30(b))。FDCA 下において新規食品を GRAS であると立証する責任は、当該食品生産
者に負わせている。そして経験に基づく伝統的方式によって作り出された食品であれば、
FDA は GRAS の推定を出すことになっている(21C.F.R.§170.30(c),§170.3(f))。 
2）FDA が規制対象としていないもの 
①広告（処方箋薬、医療機器、タバコ製品を除く）、②食品安全強化法(FSMA)116 条によ
り除外対象となるアルコール飲料製造施設、③消費者の製品、幼児用のシートベルト(child-
resistant packages), 赤ん坊の玩具、及び庭の器具（放射線を放出する器具を除く）、④ヘ
ロインやマリファナのような、違法な薬の乱用、⑤健康保険、⑥食肉や家禽（猟獣の肉を除
く。鹿肉やオーストリッチそれに蛇などを除く）、⑦レストランや食料雑貨店。 
次に食品全般に関して GRAS を識別確認する権限を有する行政機関 FDA の制度機能と
権限を紹介する２。 
                                                   
２ 遺伝子組換え食品を廻る FDA と APHIS 及び EPA との関係を以下に説明する。 
現在遺伝子組換え作物に関わる主な行政機関は APHIS と FDA、及び EPA である。そして GM 動植物に
関わる既存の法律は、連邦殺虫剤、殺菌剤、殺鼠剤法（Federal Insecticide Fungicide and Rodenticide Act: 
FIFRA),(EPA）、有毒物質規制法(Toxin Substances Control Act: TSCA)(EPA)、連邦食品、医薬品、化粧品
法（Food Drug and Cosmetics Act: FFDCA）、(FDA and EPA)、公衆衛生法（Public Health Service Act: 
PHSA),(FDA)、食餌補充健康教育法（Dietary Supplement Health and Educational act: DSHEA）(FDA)、
植物保護法（Plant Protection Act: PPA）(APHIS)、ウィルス血清毒法（Virus Serum Toxin Act：VSTA）
(APHIS)、連邦食肉検査法（Meat Inspection Act: MIA）(APHIS)、家禽製品検査法（Poultry Products 
Inspection Act: PPIA）(APHIS)、鶏卵製品検査法（Egg Products Inspection Act: EPIA）(APHIS)、動物
損傷規制法（Animal Damage Control Act: ADCA (APHIS)、動物福祉法（Animal Welfare Act: 
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3)  食品医薬品局の構成  
食品医薬品局は、保健社会福祉省(Department of Health and Human Services: HHS)に
属する一行政機関である。その使命は合衆国内で流通する食品、医薬品、動物用医薬品、生
物製剤、医療機器、化粧品、及び放射線を放出する製品の安全性と有効性を保証 (ensure)
して国民の健康を守ることにある。そして食品や医薬品をより有効に、安全に、安価にする
ため技術革新を推し進め、国民の健康に貢献する制度を定めて食品や医薬品に関する科学
的根拠のある正確な情報を国民に提供することが必要である 3。 
食品医薬品局の構成は、まず長官事務局(Office of the Commissioner)と ALJ 事務局
(Office of the Administrative Law Judge)があり、それ以外に FDA の主要な機能を監視す
る四つの理事機関が存在する。一つは食品事務局(Office of Foods)、二つは全体的な統制作
用と方策に関する事務局(Office of Global Regulatory Operations and Policy)、三つは医療
製品とタバコに関係する事務局(Office of Medical Products and Tobacco)、四つは財政管理
や情報の確保、図書館のサービスや情報の開放、FDA の歴史、及び諸設備などについての
運営事務局(Office of Operation ) で構成されている 4。 
長官事務局は FDA の中枢に位置を占めるが、現在ではその中に国立毒物学研究センター
(National Center for Toxicological Research)が置かれることとなった。また ALJ 事務局は
現在空席となっているが、通常は行政法審判官(ALJ)がおり、21C.F.R.§10.20,§17.に基づ
き FDA 関連の処理案件について行政手続上の実務を処理する。 
そして食品事務局は、食品安全・栄養学センター(Center for Food Safety and Applied 
Nutrition: CFSAN)、獣医薬センター(Center for Veterinary Medicine: CVM)、生物学的製
                                                   
AWA)(APHIS)、国家環境政策法（National Environmental Protection Act: NEPA）(EPA, APHIS, FDA)
等が遺伝子組換え食物に関わっており、諸行政機関は上記の法律の下で管轄権を行使している。しかしな
がら新しい遺伝子組換え食品に対してこれらの法律は十分に適応できておらず、複雑に絡みながらも齟齬
をきたし、規制に間隙が生じている。 
3 FFDCA§409 では、食品、色成分、添加物の種類について定める。同じく§402(a) (1), (4)では食品添加
物の有害性等について規定がある。21U.S.C.§348 (a) (b).農務省(USDA-APHIS)の排他的管轄にある食肉、
家禽肉、卵製品（液卵や乾燥卵などを含む）は FFDCA§201(f)にある食品の定義から除かれていることに
注意すべきである。食物の定義（USDA 管轄対象にあるものは食物の定義に含まれている）は、FFDCA の
食品の定義よりも広く、食品を包含している。 
4  21C.F.R.§10.20 ,  U.S. Food and Drug Administration Guidance & Regulatory Information, 
Internal Document (SMG410).  21C.F.R. part 3, 21C.F..R 3.4,  
FFDCA§563 (21U.S.C.§360bbb-2), Medical Device User Fee and Modernization Act  
(MDUFMA) 2002, Public Health Service Act§351(a) (42U.S.C.261(i))と 21C.F.R.600.3(h),  FFDCA§
201(g)(21U.S.C.321(g)), FFDCA § 201(h)(21U.S.C. § 321(h)), FFDCA § 503 (g)(21U.S.C.353(g)) と
21C.F.R. Part3.2(e). 
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剤評価研究センター(Center for Biologics Evaluation and Research: CBER)、医薬品評価
研究センター(Center for Drug Evaluation and Research: CDER)、国立毒性研究センター
(National Center for Toxicological Research)、医療機器放射線保健センター(Center for  
Devices and Radiological Health: CDRH)を含んでおり、食品や飼料の安全を図るための食
品プログラムを機能的に統一して、国民の健康を守るという目的を達成するための指導を
行っている。 
全体的統制作用と方策に関して事務局は、FDA の国内、国際的製品の品質と安全性の確
保に関するリーダーシップを発揮する。また医療製品とタバコに関する事務局は、生物製剤
の評価や研究センター、医療機器と放射線保健センター、薬剤評価と研究センター、タバコ
製品センター、及び特別医療プログラムの事務局を擁し、あらゆる医療製品とタバコに関係
する問題やプログラムについて長官にアドバイスや助言を行っている。 
4）FDA の食品医薬品規制機能 
21C.F.R.§19-680 においてその機能を列挙している。それを踏まえた上で食品医薬品局
(FDA)が他の政府機関と責任を分かち合う例を挙げている５。①殺虫剤に対して FDA は、
                                                   
５ FDA は環境上のリスクに関して各行政機関との協力が望ましいとの方針を打ち出している。 
40C.F.R.§1500.1, in NEPA §101,§102,§102(2),  FDAAA §1007. 
(Ⅰ)PPA 下で植物に有害な影響を及ぼさない限り、GM 作物や GE 植物病害虫の規制除外申請がなされた
場合に APHIS は承認しなければならない。成長すれば植物に有害な種籾であることが判明していても、種
籾の段階で有害性が発現していなければ PPA による規制の術はない。立法的に修正が必要だと PEW 
INITIATIVE において記載されている。PEW INITIATIVE ON FOOD AND BIOTECHNOLOGY, 
ISSUES IN THE REGULATION OF GENETICALLY ENGINEERED PLANTS AND ANIMALS 
(2004)1, at 64, 
http://www.pewtrusts.org/uploadedFiles/wwwpewtrustsorg/Reports/Food_and_ 
Biotechnology/food_biotech_regulation_0404.pdf      2013 年 10 月 18 日最終アクセス 
(Ⅱ）NEPA は行政手続法である。この法律を法的根拠として EPA は遺伝子組換え作物の商業栽培をして
得られた食品が市場に流通した後に監視する権限を持っている。しかしそれは特定の遺伝子組換え作物に
限られており、EPA は生産者に対して直接監督権限を持たず、その商品の販売企業に対して監督権限を持
っている。その代わり企業は生産者に対して監督権限を持ち、企業側として遺伝子組換え作物について責
任を負うのである。(Compliance Assurance Program：CAP)。MICHAEL R.TAYLOR, JODY S. TICK, 
DIAN M. SHERMAN; TENDING THE FIELDS: STATE/& FEDERAL ROLES IN THE OVERSIGHT 
OF GENETICALLY MODIFIED CROPS (2004)1, 51-52, 
http://www.rff.org/rff/Documents/RFF－RPT－TendingtheFields.pdf ;  
立川雅司『アメリカにおける遺伝子組換え作物 規制の近年の動向－連邦および州による規制と新たな課題
―』農林水産政策研究 第 13 号(2007 年)  48-49 頁。 
EPA の遺伝子組換え作物の規制権限の法的根拠は FIFRA と FFDCA である。FIFRA は農薬による環境
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農務省(the U.S. Department of Agriculture: USDA)、環境保護庁(the Environmental 
Protection Agency: EPA) と協力して規制する。②FDA は瓶詰め水の安全性とラべリング
について規制する。（EPA は市政の水供給において飲み水につき国の諸基準を進展させる。） 
そして FDA は、①食品が安全であり、健康に良い、衛生的で且つ適正なレッテルが貼ら
れることを保障 (ensure)して公衆の健康を守る責任がある。つまり、人及び獣医薬、ワク
チンや他の生物薬剤そして人への使用に向けられた医療機器が安全且つその効果を保全す
ること、②電子機器より生ずる放射線から公衆を守ること、③化粧品及び飲食物の補助食品
の安全性と適正なレッテルが貼られることの保障 (ensure)、④タバコ製品の規制、そして
公衆が医薬品、医療機器など、公衆の健康改善のため必要な情報に基づく正確な科学的根拠
入手の手助け等について規定している。 
2 合衆国の GMO 食品の安全性に関する法規の問題点と GRAS 制度 
GM 食品とその安全性に関する法規(FFDCA§201(s),§409)を法律上の根拠として連邦
行政規則 21C.F.R.170.30(b)（一般に安全と認識される分類の適格性）に GRAS は位置付け
られている。 
                                                   
影響の規制を、FFDCA は食品中の残留農薬許容度の規制を立法趣旨とする。EPA は FIFRA に基づき
40CFR Part152, 174 を公布した。その行政規則において植物内部の農薬成分を「植物内保護物質 plant 
incorporated protectants: PIPs」と名付けた。そこで PIPs を含む遺伝子組換え作物の野外実験を実施す
る前提条件として EPA の「環境使用許可 Environmental Use Permits: EUPs」が必要となった。その試
験期間は通常一年間とされている。遺伝子組換え作物が環境に放出された後、PIPs による環境汚染の危険
の有無を審査するにあたり、深刻な場合には FIFRA によって科学的諮問委員会が設置される。そこで専
門家の意見も考慮して検討される。また遺伝子組換え作物の認可後も「害虫抵抗性管理: Insect Resistance 
Management」プログラムやスターリンク、オオカバマダラ等々についてのモニタリング調査を現在も続
けている。 
FFDCA に基づく規制は食品や飼料に関する残留農薬の基準設定である。EPA はその基準設定を食物ご
とに対象を決めて、それぞれについて異なった基準を設定する。その場合、遺伝子組換え食品認可の要件
として遺伝子組換え食品内部に残留する農薬成分が設定基準値以下であることが必要となる。しかし農薬
残留基準設定からの除外対象となる食品もある。残留農薬基準値設定除外対象となっているものは、GMO
に含まれる B.t.蛋白質、ウィルス被覆蛋白質等である。しかしこれらについても PIPs の基準値を定めてそ
の基準をクリアしないと GMO について EPA の許可が下りないように規定すべきである。 
このように FIFRA と FFDCA を法的根拠として EPA は遺伝子組換え作物に含まれる農薬成分に権限を
限定し、農薬成分が如何にして環境へ如何なる影響を及ぼすかという見地から環境影響評価も行っている。
また NEPA は USDA―APHIS、FDA、EPA 等の行政機関に、政策変更を行うに際して、如何なる影響が
環境に及ぶか予め調査し、評価することを義務付けている。したがって遺伝子組換え作物の環境影響評価
は EPA のみならず、他の行政機関も同様に行使可能である。 APHIS は植物病害への影響を、EPA は農
薬成分拡散の影響を考慮することに制限されている。 
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・FFDCA§201(s): 21U.S.C.§321(s) 
「食品添加物」という用語は、直接間接に何らかの食品（生産、製造、梱包、加工、準備、 
取り扱い、包装、輸送、食物保存、及びそのような使用を意図した放射能の原因物質も含め 
て）の成分、或いは食品の特質に影響を与える構成要素を産生し、また生じることが合理 
的に期待され、故意に使用される物質を意味する。但し以下の(1)~(6)に記す場合は除く。す 
なわち(1) 未加工の農産物や加工食品の内外にある殺虫化学物質の残留物、(2) 殺虫化学物 
質、(3) 色素添加物、(4) この法律、家禽製品検査法(21U.S.C.§451 と後へ続く) 或いは 
1907 年の 3 月 4 日の食肉検査法の制定、修正や拡張(21U.S.C.§71 と後へ続く) に先んじ 
て与えられた許認可に従って用いられた物質、(5)新しい動物薬剤、(6) (ff)節において評価さ 
れた成分、或いは栄養補助食品、食物中に使用を意図された成分。上記の(1)~(6)を除き、食 
品添加物質が、その安全性の評価において科学的訓練と経験によって得られた資格ある専 
門家たちの間で一般的に承認されて(recognized) いない場合は、科学的手続を通して十分 
に証明された時に（或いは 1958 年 1 月 1 日より前に食物として用いられてきた物質であれ 
ば、科学的手続、または食物として通常用いられてきた経験を通して）、故意の使用条件下 
で安全と看做されている。 
・FFDCA§409(a): 21U.S.C.§348(a) ： Unsafe Food Additives（安全でない食品添加物） 
(a)食品添加物は、添加物の何らかの特別な使用や意図した使用条件について、402 条(a)の 
(2)(c)条項 (品質低下食品条項) の適用目的に基づいて、安全でないと判断されている。但し、
以下の場合は除外されている。：例外（免除、あるいは規則に適合する場合）食品添加物は
特定の使用、あるいはそのような添加物の意図した使用について 21U.S.C.§342(a)(2)(C)の
適用目的において安全でないとみなされる。それは以下の(1),(2),(3)の条件に一致しない場
合である。すなわち(1)その使用方法がこの節のサブセクション(j)に実質的に合致した免除
条項（研究使用のための免除条項）に一致する、(2)実質的に、そのような添加物が安全に使
用されている諸条件を記しているこの節において公布された規則とその使用方法が一致し
ており、(3)食品接触物質についてこの章で定義されている食品添加物のケースでは、(A)実
質上、そのような物質とその物質の使用が、そのような添加物の安全に使用されている条件
を記したこの節の下で公布された規則と一致していること、(B)サブセクション(h)の下で具
申された告知が有効であること。 
食品添加物に関わる規則、あるいは食品接触物質である食品添加物に関わる告知規定サ
ブセクション(h)(1)下での告知が有効で、そして諸規則の修正や取消しに関するサブセクシ
ョン(i)に従って取り消されていない場合、その規則、また、告知に一致した食品添加物を付
加、あるいは内包を理由にして、食品はセクション§402(a)(1)下で粗悪品と看做されるべき
でない。              ― 省略 ― 
・FFDCA§409(b)(21U.S.C.§348(b)) 食品添加物の安全使用規定申請 
(1) 何人も食品添加物の使用を意図して、その添加物の安全な使用条件を規定した命令 
の公布を求めて長官に申請出来る。 
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  (2) そのような申請は説明のため、或いは裏付けるデーターに加えて以下に記すものを
含む。― 
   (A) その名前とそのような食品添加物に関する全ての適切な情報、使用可能な場合、そ
の化学的同一性物質と合成物を含めて、 
    (B) そのような添加物の使用につき提案された諸条件の声明、その添加物の使用のため
に提案された全ての指示、勧告、提言、及び要求されるラべリングの見本を含めて、 
  (C) そのような添加物が作り出そうとする物理的、或いは他の技術的効果を有する関連
データー、そのような効果を生み出すように求められた添加物の量、 
    (D) 食品の内外にある添加物の量決定のために実行可能な方法の説明書、及び食品の内
外を構成する物質、その使用理由、及び 
(E) そのような添加物使用の安全性につき為された調査の全報告書、調査を指揮する際
に用いられた方法と管理に関する全情報を含む。 
    (3) 長官の請求があり次第、申請人（申請人が添加物の製造者でないのであれば、その
添加物製造者をして開示させること）は、そのような添加物の使用方法やその設備
と使用管理、その生産に関する全説明書を提供すること。 
    (4) 長官の請求が有り次第、申請人は食品添加物の見本、或いは用いることを提案した
添加物の入った食品の成分を用いた物品を提供すること。 
    (5) 申請後 30 日以内に、規制によって申請人が申請した告知の概要は、長官によって
公表される。        
                ― 省略 ― 
・21C.F.R.§170.30 では、Generally Recognized As Safe (GRAS) の適格性：その要件 
(a) 食品に直接、あるいは間接に添加された物質の安全性を評価するために、安全性の
一般的承認は、科学的訓練と経験によって資格有る専門家の見解にのみ基づき得る。 
(1)科学的手順、あるいは(2) 食品の一般的使用経験を根拠とする、1958 年 1 月 1 日以
前から食品に用いられている物質の安全性の一般承認は、その意図した使用条件下
で有害でないとの合理的確実性ある食品に直接、間接に加えた物質の安全性につい
て知識有る科学的共同体の共通認識を要求する。 
(b) 科学的手順に基づく安全性の一般的承認は、食品添加物の承認を得るために同量、
同質の科学的証拠を要求される。科学的手順としては、一般的有用で受理された科学
的データー、情報、方式、の採用に基づくべきである。それらは通常公開されている
が、非公開の科学データーや情報の採用によっても補強され得る。  
― 以下省略 ―  
 
ちなみに、GM コーンは一般的ガイドライン下で規制対象に含まれていない。それは
APHIS の管轄下にある作物一般の中に分類されるからであり 6、一方、食品や飼料として
                                                   
6 7U.S.C. §7711(c)(2); 7C.F.R.§340.6 において、動植物検疫局(Animal and Plant Health Inspection 
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扱われる場合は GRAS の対象となる。それが箱入りコーンフレイクとなれば、食品として
FDA の管轄下に置かれるのである。1958 年以前から食品として用いられてきた経験がある
か、あるいは資格有る専門家による科学的手続を経て安全性が十分に証明されていれば、当
該物質は一般的に安全と認められて、FDA による上市前審査が免除される。そして FFDCA
§201(s)の安全でない食品添加物の定義から免除されることになる。現在、FDA（食品・医
薬品局）はこのコーン食品を遺伝子組換えされていない自然の食品と実質的同等性がある
と解釈している。FDA は FFDCA を法的根拠にして、食品及び食品添加物に対する管轄権
を有し、食品添加物がGRASに含まれていなければ、当該食品にGRASの推定は及ばない。
したがって未認可の添加物を食品中に含むならば、当該食品は FDA による上市前の認可を
必要とする規制対象物となる。反対に食品添加物が既に FDA によって認可されているので
あるならば、それを含む食品は一般に安全と認識され、実質的に上市前の認可を必要としな
いのである(FFDCA§402(a): 21U.S.C.§342(a))。 
従来の食物に如何なる成分が組み込まれるかについて、農薬成分、他の一般食品と実質的
に同等な未加工品(Whole Foods)、食品中の成分と実質的に同等な成分が食品や飼料に加え
られている食物 (GRAS)、及び食品添加物の範疇にある成分が、食品の成分と実質的に同等
でない、一般的に安全と認められない非農薬成分、また、使用目的に関わらず植物、動物、
微生物等に関して市場に出す前の申請義務、認可取得義務の有無、それらの法定基準等につ
いて次の頁の資料Ⅱ表（PEW INITIATIVE ON FOOD & BIOTECHNOLOGY, (2004). at 
14, Table 1.4 ）を引用して考察しなければならない 7。   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                   
Service; APHIS)に対して、当該食品を GRAS に含めないように異議を申し立てることが出来るとある。
異議申し立ては、APHIS に対してであり、FDA に対してではないのが疑問である。 
7 PEW INITIATIVE ON FOOD AND BIOTECHNOLOGY, ISSUES IN THE 
 REGULATION OF GENETICALLY ENGINEERED PLANTS AND AMIMALS 
(2004), at 14, Table 1.4 
http:/www.pewtrusts.org/uploadedFiles/wwwpewtrustsorg/Reports/ 
Food_and_Biotechnology/food_biotech_regulation_0404.pdf ; 2013 年 10 月 17 日アクセス 
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  資料Ⅱ表 
 
                  遺伝子組換え産生物は上記のように分類されており、GRAS については実質的同等性を
根拠に、一般的に安全と看做す食品として届出義務を免除されていることがこの表から読
み取れる。現状で開発者側は当局の検査手続の費用を回避するため、新 GMO を GRAS と
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看做されるようにする傾向があることを立川雅司氏は指摘している 8。 
が            但し、遺伝子組換えによって作物に農薬成分（殺虫剤）が発現した場合、開発者は EPA 
に対し               に対して申請義務を負い、EPA の許可を取得しなければならない。しかしながら除草剤耐 
性トウ        性トウモロコシ（FDA の管轄で届出制になっている）は市場に出す前の許可が不要である 
のに対して、害虫抵抗性トウモロコシ(EPA の管轄) は B.t.農薬成分を含むため EPA の許
可が必要とされている。除草剤も殺虫剤も共に毒性があるにもかかわらず、このような取り
扱いの差異は合理的根拠を有していない。立川氏もその不合理性を指摘している。除草剤耐
性農薬成分には、グリホサ－ト(glyphosate)が GMOs と関係して通常用いられており、そ
の有害性は知られている。現在、FDA は 21C.F.R.§170 の 3(i)によって除草剤耐性農薬成
分を食品添加物として取り扱い、審査手続を行使しようとしているが、食品添加物であって
も実質的に既存食品と同じものとして看做される場合が多く、開発側も認可手続の煩わし
さから逃れるため GRAS と看做されるように方向付けていく傾向がある。また EPA は B.t.
コーンについて残留農薬基準設定から除外している。なぜなら、GMO についての農薬規制
は外から農薬を吹き付けた物ではなく、植物の中に発現した農薬成分だから、それを作物内
保護物質(plant incorporated protectants: PIPs)と呼んで、通常の農薬との違いを理由にし
て、取扱いを区別しているからである。なお 1958 年改正の発がん性物質を安全と看做さな
いデラニー条項(FDCA§409(c)(3)(A))、及び 1982 年 FDA ガイダンス―「当該添加物総体
の発がん性を評価する構成要素の方針：Constituents Policy」に注目すべきである。 
1) GM 食品及び食品添加物に対する FDA の規制対象の範囲 
GM 食品及び食品添加物に対して、FFDCA§1-§402 (21U.S.C.§301-§342)を根拠とし
て FDA は管轄権を有している。そして従来から慣習的に食品として経験上食されてきたも
のは、市場に出す前の認可が不要とされている。さらに食品添加物のうちにも GRAS とそ
うでないものとがあり、塩や砂糖のような経験則上一般に安全とされている食品添加物は
GRAS に分類される。安全性が推定されない食品添加物（food additive）は、市場へ出す前
に FDA において厳格な許可手続が義務付けられている。FDA によって GRAS であること
                                                   
8 立川雅司 「アメリカにおける遺伝子組み換え作物規制の近年の動向」 
   －連邦および州による規制と新たな課題― 農林水産政策研究 第 13 号 2007 年、25-61 頁、36 頁。 
Layla Katiraee, Do genetically modified foods or glyphosate cause gluten Allergies? , Genetic Literacy 
Project (2016) December 15.; 元 FDA バイオテクノロジー安全性専門官 J.H.Maryanski によると、FDA
は 新しい GM 作物の成分と安全性や栄養学的情報の問題点を探るため、企業に FDA との任意的な諮問を
勧奨している。; 2018 年 8 月 11 日、AFP (L’Agenee France-Presse) の報道によると、モンサント社のラ
ウンドアップ除草剤に使用されているグリホサートを原因とする末期がん患者ジョンソン氏に対し、サン
フランシスコの裁判所で陪審は、8 月 10 日、約二億九千万ドルの支払いをモンサントに命じる評決を出し
た。; 
綿谷弘勝「カルタヘナ法に基づく遺伝子組換え生物の使用規制について」農業技術 60 (8) 2005 年、344 頁。 
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に異議なしとされたものは、食品及び食品添加物も安全と看做されるので、上市前の規制対
象とならない(FFDCA§201(s): 21U.S.C.§321, FFDCA§409: 21U.S.C.§348、連邦行政
規則 21C.F.R.170.30(b)(c)）。しかし非 GRAS と分類されたならば、食品添加物は勿論、食
品も上市前許認可が義務づけられている (FFDCA§408, 21C.F.R.§177.1(c), §177.3, 
40C.F.R. §178, §180.342)。承認の是非は FDA によって決定されている。 
 
 
 
 
GRAS 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
2) GRAS の効用と問題点（GRAS は本当に安全であるのか） 
FFDCA§201(s)によれば、安全に使用されている経験があり、1958 年より前から流通し
ているか、また 1958 年以降の産物であっても十分な科学的訓練と経験を積んだ資格有る専
門家によって安全と認められたならば、FDA による上市前の審査や承認が不要となり、免
除される。そして GRAS と判定されるためには、当該物質が一般的に安全であることが承
認されていなければならない。その一般的承認を得るには当該物質に係わる資料が公表、あ
るいは公開されて評価可能な状態に置かれていなければならない。また、企業が新規食品添
加物について安全性の承認を FDA に申請して認可される際に問題となるのは、当該新規食
品添加物をその他の食品に添加して規制を逃れることである。当該添加物を含む食品に
GRAS を裏付ける公開資料が十分存在しないケースについては、対策を講じなければなら
ない。 
FDA は GMO についてまず GRAS なのか、それとも（food additive）なのかを分類して
規制対象を決める。B.t.タンパク質は農薬と考え得るので FIFRA§3(c)(7)を法的根拠とし
GRAS 
物質 食品添加物 
企業側の GRAS 告知 
FDA 
(CVM)や 
(CFSAN) 
食品安全 
栄養学 
センター 
及び 
民間審査 
機関等 
FDA does not question the basis for the notifier’s GRAS determination 
GRAS 告知制度 
GRAS告知しないで上市可能 上市前に FDA の許可必要 
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て EPA の規制(40C.F.R.§152.113,§158,§174)を受けるが、B.t.コーンが紛れ込んでいる
GM トウモロコシが食品や飼料として扱われる場合、食経験ある食品であるトウモロコシ
と実質的同等であると看做され、GRAS と誤判断されてしまい、市場に出す前の認可さえ
も不要とされることがある。また GRAS と看做されない新規成分がどの程度変化すれば、
規制対象となるかについては非常に曖昧で難しいため、この点に関しても食の安全を守り
切れていない理由のひとつになっている。どのような成分が遺伝子組換えによって発現し
ているかについて常に注意を払う必要がある。 
1962 年以降、サイクラミン酸塩の発がん性が問題となり、GRAS 物質の安全性について
科学的検討が始まり、当該食品添加物は 1969 年に使用禁止となった。1974 年には日本で
もハム、豆腐類などの殺菌・防腐剤 AF2 が使用禁止になっている 9。現在、21C.F.R.part182
に規定されている GRAS 物質から、該当しない物質は削除されている。注目すべきは、1997
年に開発者側から自発的に GRAS であると決定して、告知することが FDA (CFSAN) に対
して認められ、FDA において GRAS Notification （GRAS 届出) 制度が導入された点であ
る (21C.F.R.§170.35)。この制度は、誰でも（製品開発側）が GRAS と認め得る根拠、当
該物質に関する内容や使用条件の概要など「GRAS Exemption Claim：GRAS の免除主張」
を FDA に書類で通知するのであって、申請するのではない。それには科学的証明手続や
1958 年 1 月 1 日以前から既に一般社会で消費されていた経験を根拠として含めている。
FDA は企業からの通知を受領後、30 日以内に書面で回答する。GRAS と肯定する場合に、
FDA は「FDA does not question the basis for the notifier ’s GRAS determination」つま
り、告知者の GRAS 決定に異議を唱えないと返答すればよいのである( 81Fed. Reg. 54960, 
Aug. 17. 2016 )。こうして当該食品に対する市民の信頼は増し、企業側の GRAS 告知によ
って FDA と企業側にいる専門家の情報交換が促進される結果、GRAS の安全性基準が統一
されるように近づいていくため、国民の健康を守ることにも役立つのである。 
GRAS Notification （GRAS 届出) 制度における FDA の返答は、FDA による許可を意 
味するものでない。開発側は FDA の返答がなくても当該物質を販売できるのである。開発
側は、資格有る専門家が GRAS と公に証明した物質（GRAS Determination）を食品に使
用できる 10。しかし当該物質につき GRAS の証拠が不足していると発覚した場合、あるい
                                                   
9 J.H.Maryanski, What is GRAS? How has FDA Used the GRAS Concept for 
 Biotechnology? www.foodwatch.jp/science/btfdssafety/8785 
;「 諸外国における食品添加物の規制等に関する調査報告書」三菱総合研究所,  
人間・生活研究本部 2014 年 3 月 17 頁、26 頁。 
10 FDA/ How U.S. FDA’s GRAS Notification Program Works, 
https://www.fda.gov/Food/ingredientsPackagingLabeling/GRAS/ucm083022.htm 
Martin J.Hahn, Xin Tao, Samantha Dietle, “FDA Issues Its Final Rule on the Criteria of  
Substances Generally Recognized as Safe (GRAS) and Voluntary GRAS Notification 
53 
 
は 21C.F.R.§170.35(GRAS 資格確認)によって、FDA から GRAS の対象範囲であると確認
された際の使用条件に違う場合、FDA 長官はその物質を§409 の食品添加物であると結論
して、21C.F.R.§170.38 により、合衆国連邦官報にその旨を告示する。当該食品が食品添
加物であると決定されたならば、その時点から当該食品は FDA の許可の対象となる。GRAS
確認済み直接食品物質は 21C.F.R.part184に、GRAS確認済み間接食品物質は part186に、
食品添加物は part170―178 に、暫定食品添加物は part180 に、使用禁止物は part189 に
それぞれ移動されるようになっている。しかしながら GRAS 物質は非常に多いため、連邦
行政規則において記載し尽くされるものではない。そのため常時、見直しと再検討が必要と
なる。21C.F.R.§170.35(b)については、随時、再検討を行い得るとの明文が規定されてい
る。 
3) GMO についてのモニタリング・プログラム 
次に問題となるのは、FDA が既に市場に出回る GMO に対してモニタリング・プログラム
を有していないことである。2007 年に栄養補助食品についてのみ、上市後のモニタリング
ができるようになった(21C.F.R.§111,§111.113-§111.130) けれども、FDA に流通食品の
モニタリング権限はないため、他の食品に関しては、問題が発生した事後の対応策に頼って
いる。食品中に認可されていないスターリンクのようなものが混入した場合に汚染食品の
回収が命じられて（FFDCA§402：21U.S.C.§342）、当該製造企業の事件をウェブで公開
出来るだけである。それも当該企業からの報告に基づいてのことであるため、未然に食の安
全を守ることが困難な状況にある。以上の理由から FDA に上市後の食品モニタリング権限
と義務を課す必要がある。 
 
第二節 GE 動物食品それ自体の安全性に纏わる規制 
 この節では、GE 動物食品を中心とする一般的遺伝子組換え食品の安全性を守るために、 
現在、合衆国で遺伝子組換え食品である遺伝子組換え(GE) 鮭や Envirogpig の上市につき
FDA の承認の是非を廻って熱い論争が巻き起っている。遺伝子組換え鮭は短期間で大きく
なるので飼料等の生育コストが安く上がり、Envirogpig は飼育費が安価で環境に優しい糞
尿を出すため、土地に還元し易いリン酸肥料用として遺伝子が組換えられた豚である。現状
では病気に強く、その他の優性特質(血栓抑制薬を作り出す山羊)を備えた家畜についても遺
伝子工学のテクノロジーを用いた開発が試みられている 11。 
                                                   
Program”Hogan Lovells USLLP Columbia Square 555 Thirteenth Street, NW Washington, 
DC20004, www.hoganlovells.com, Aug. 22, 2016. ；日本貿易振興機構（ジェトロ） 
農林水産・食品部 農林水産・食品課 シカゴ事務所、2016 年度  米国の食品安全 
・輸入関連制度の解説 22-23 頁。 
11 Michael Bennett Homer, Frankenfish It’s What’s for Dinner: The FDA, Genetically 
 Engineered Salmon,and the Flawed Regulation of Biotechnology, 45 Columbia Journal of Law and 
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1 遺伝子組換え(GE) 動物食品の危険性 
食品に対する現行の規制法規は、遺伝子組換え食品出現以前の古いものであり、新しい遺
伝子組換え食品に対して齟齬をきたしている。そこで、遺伝子組換え（GM）食品に対応す
るため、古い法律を再解釈するガイダンス（policy statement)、すなわち施策声明を FDA
は出している。 
ア）生物工学を規制するための調整機構 
1980 年代に浮上して来た遺伝子工学技術（新しいテクノロジー）は、既存の法律によっ
て規制しようとされているため連邦規制諸機関に多大な混乱をもたらしている。関係諸機
関の権限や責任が互いに重なり合う場合や、いずれの機関も関与出来ない空白も生じてい
る。その結果、規制のアプローチに様々な矛盾が生じ、問題が表面化して来ている。そのた
めレーガン政権は、1986 年にホワイトハウスの科学とテクノロジー政策（Office of Science 
and Technology Policy: OSTP）から「生物工学を規制するための調整機構」を発令した。 
その調整機構は遺伝子工学研究とその諸産生物の安全性を保障する(ensure)ために包括
的連邦規制方針を備えようとした。それは立法の制定を法律上拘束するわけではないけれ
ど、調整された機構の諸原則において遺伝子組換え産物が従来の天然産物より生来危険で
ないことを言明し、以前から存在する法令と既成の組織によって遺伝子組換え食品を十分
に規制可能であると明確に表明した。その後 1992 年、FDA は「施策声明(policy statement)」
を発令して、遺伝子組換え食品に GRAS の推定を及ぼしている。 
イ）FDA の 1992 年「施策声明」: 57 Fed. Reg. 22.984 (May 29, 1992） 
1991 年 2 月に「バイオテクノロジー連邦政策に関する報告書」が、副大統領 Dan Quayle
を議長とする大統領競争力諮問会議によって打ち出された。それを基礎にして、FDA は
「1992 年施策声明」を発表したのである 12。FDA は新規作物の変種から生じた食品を一般
に安全なものとして認識された「GRAS」であると推定することによって遺伝子組換え作物
を GRAS と推定し、FFDCA 下における食品添加物の規制に服さないものとした。FDA は
その理由を以下のように述べる。すなわち、GM 作物に加えた物質が核酸のみであり、それ
は人の生存に不可欠な物質であるから伝統的作物に由来する作物となんら変わりなく、安
                                                   
Social Problems (2011)83, 90-92. Homerは、JDであり、James Kent Scholar, Harlan Fiske Stone Scholar, 
Lawrence A. Wien National Scholar, Columbia University School of Law, 2012; Columbia Journal of 
Law and Social Problems, Articles Editor である。at 89-90. 
 FDA は血栓抑制剤 Atryn を生産する GM 山羊を 2009 年に医療用承認として許可している。http://www. 
nytimes.com/2009/02/07/business/07goatdrug.html 
12 トッド・レイコフ(中川丈久訳)『米国の行政的規制におけるフォーマルな方式とインフォーマルな 
方式の間の選択』神戸法学雑誌 48 巻第二号 (1998 年)  427-432 頁。  
合衆国の行政規則制定手続の遅延 ― 骨化を避けるために解釈基準や裁量基準について行政機関の見解を 
施策声明として発布した。これには事実上の効力はあるが、法的拘束力はない。 
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全であると考えている。しかも安全性に対して保障責任(responsible for assuring safety)が
あるのは食品生産者であると付け加えている。その結果、一般的に食品添加物を GRAS に
該当するか否かを決定するのは生産者であって、それを FDA が決定するのではないと FDA
自体は述べている。この方針によってほとんどの GM 作物は食品安全審査に服さずともよ
くなったのである。しかしながら FDA は、GM 作物を上市する前に食品生産者が関係行政
機関(FDA 等)と任意に相談することを勧告している。 
2 GM 食品に対する施策声明 (policy statement) の対応 
 遺伝子組換え食品の出現と急速な発展に伴い、既存の法律を適用して対応するために
FDA が順次発令した施策声明は以下のとおりである。 
 
施策声明年表 表１GM 食品 
1986 年にレーガン政権
は「生物工学を規制する
ための調整機構」を発令 
 
 
その調整機構は、法的拘束力がない
が、遺伝子組換え産物は従来からの
自然の産物以上に危険でないと述べ
て、従来の法令と規制機構によって
十分対応出来ると宣言した。 
FDCA§402,§409. 
 
 
 
1992 年に FDA は 
「施策声明」を発令 
 
遺伝子組換え食品を GRAS と推定し
た。但し食品として扱われる作物を
主眼としている。 
57Fed.Reg.22.984 
(May 29,1992). 
 
1996 年に FDA は新規植
物種由来の食品に関する
協議手続について「施策
声明」を発令 
 
 
 
 
遺伝子組換え食品を上市する前にそ
の生産者は FDA と任意に協議出来
る。 
生産者のデーターの包括的科学審査
をしないで、食品の安全と規制の問
題を解決済みとして生産者の結論を
評価した。遺伝子組換え食品の危険
性の対応は人に対するもので、環境
や生態系に対応していない。 
GRAS の推定を専ら遺伝子組換え食
品に適用する。 
その後、2004 年に 
連邦規則集に編入 
されている。 
69Fed.Reg.68.381, 
(Nov.24,2004). 
 
 
 
 
2006 年に新規植物由来
の非毒性蛋白質の早期食
品安全性評価の勧告につ
いて「施策声明」を発令 
FDA は生産者と協議して食品の安全
と栄養に関する情報を含む評価書を
提出させるように奨励する。 
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2009 年「(GFI187) 施策 
声明」遺伝子組換え動物
食品における開発者の承
認申請手続についてガイ
ダンスを発令 
 
遺伝子組換え動物やそれに由来する
食品の開発者は、FDA の動物医薬品
センターでその申請をする。 
遺伝子組換え動物食品は、新規動物
用医薬品として申請されて審査や許
可が為される。 
FDCA§201(u)(v): 
21USCA§321(u) 
(v);FDCA§201(f) 
(g)(1)(B),(1)(C),(v)、
21C.F.R.§511.1(b) 
(5),§514.1, 
§514.8. 
 
ア）食品医薬品局(FDA)の食品に対する承認手続 
連邦食品医薬品化粧品法(Federal Food Drug and Cosmetic Act) FFDCA§201(s)、 
§409(a)(b)(c)(d)、21C.F.R.§170.3 等が食品添加物及び GRAS との関係やその安全性確認
申請を FDA 長官へ提出する手続を規定している。 
保健社会福祉省(HHS)に帰属する食品医薬品局(FDA)は、合衆国の全食品の安全性を保証
(ensure) する機能を有している。とりわけ FDA は FFDCA§402 (21U.S.C.§342)によっ
て品質基準に満たない食品を規制する権限を与えられている。これは有毒性があって健康
に有害な物質を含む食品に対する規制を意味する。さらに FFDCA§409 (21U.S.C.§348)
によって、FDA は食品添加物（食物の中に様々な効果を意図して使用される物質）を規制
する権限を与えられている。 
イ）1996 年と 2006 年の FDA 指導書(ガイダンス) 
1996 年の指導書は、上市前の開発者と行政機関の任意的相談において、開発者側の作り
出したデーターの総合的科学審査を行わず、むしろ安全性と管理問題は解決済みである事
を前提にして、その安全と管理を保証(ensure)するかの如く開発者の諸結論を評価している
と Homer は報告している。この相談手続は任意的なものであり、単に人に対して食品消費
の諸危険を考察するだけである。その指導書は環境に対する潜在的影響や経済的影響の重
大性について全く配慮していないことを Homer も指摘している 13。 
                                                   
13 Guidance on Consultation Procedures: Foods Derived From New Plant Varieties, 
U.S.Food&DrugAdmin.(1997);  
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformati
on/Biotechnology/ucm096126.htm  
; Homer , supra note 11, at 104-105; 
FDA’s Policy on Foods Derived From New Plant Varieties (Published in Probe Volume2(3) 
: 1992); 施策声明(policy statement)は行政省庁の自由裁量権の範囲内で作られる法的拘束力のない法定外
の非立法的規則である。連邦行政規則より法的効力は劣るが法規の解釈基準、裁量基準などを定め、公表
義務があり、事実上の拘束力を有する要領文書(ガイダンス)である。中川丈久『行政手続と行政指導』(有
斐閣、2003 年) 315-317 頁、333-337 頁。 
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そして 2006 年指導書は任意的協議手続を説明し、新規遺伝子組換え食品の開発者に対して
FDA と協議をし、その上で食品の安全性や栄養についての情報を含めた「早期の食品安全
性評価」を提出するように勧告した 14。 
 
第三節 遺伝子組換え動物食品の安全性に関する規制における獣医薬センター：CVM の 
機能   
1 Guidance for Industry 187 における GE 動物食品審査の法的正当性 
  2009 年の Guidance for Industry 187 を FDA が発布した際に、関係資料の文書を 60 日
間公開した。その結果 29,000 の意見が集まった。その多くは食用 GE 動物のために提案さ
れた規制手続に対する批判であった。しかし現状では GE 動物食品に対応する条文がない
ため、応急措置として Guidance187 は公表されている。 
FDA は食品の安全性を保証(ensure)する責任を負う連邦行政機関であるのみならず、動
物に処方する獣医薬に対しても責任があるために FDA の管轄権は人、または動物に及ぶの
である(FFDCA§201: 21U.S.C.A.§321(g)(u)(v))。さらに GE 動物食品は獣医薬を管理する
規則の下で評価されるため、新動物薬の申請（NADA）下で審査され、最後に獣医薬センタ
ー（Center for Veterinary Medicine: CVM）によって承認の是非が問われる。FDA の解釈
に対して批判も多い。これは FFDCA§201(f)(1)(3)（21U.S.C.§321）に規定する食品の定
義を広く解釈する結果、新獣医薬を管理するルール下で GE 動物食品の審査の許可を出す
ことが法的に可能となるのである。しかし Homer は、真正面から食品として食物安全栄養
学センター(CFSAN) に、GE 動物食品についての許認可権を担当させるべきであると主張
している。 
GE 動物食品の規制権限について FDA の主張が GM 作物とは異なり、GM 作物の安全に
関する FDA の推定とは完全に矛盾していると Homer は指摘する。なぜなら FDA が遺伝
子組換え作物に加えられたリボソーム DNA (Ribosomal DNA: rDNA) は一般に安全と認識
されているため、食品安全審査に服さないのに反し、「遺伝子組換え動物に加えられた rDNA
は「新動物薬」であって GRAS でない」と解釈されているからである。その上遺伝子組換
え動物食品は獣医薬を管理する規則下で評価されることになるのである。注意すべきは、
FFDCA§201(v)(1)による FFDCA の「新動物薬（NAD）」の定義において、一般的に安全
且つ有効と認められていない薬の成分であると明確に記されていることである。 
食品の安全保証(protect)についてFDAは責任ある最も重要な行政機関 (primary federal 
                                                   
14 Guidance for Industry: Recommendations for the Early Food Safety Evaluation  
of New Non-Pesticidal proteins produced by New Plant Varieties Intended for Food Use, 
U.S. FOOD& DRUG ADMIN. (June 2006), http://www.fda.gov/Food/  
GuidanceRegulation/GuidanceDocuments/RegulatoryInformation/Biotechnology 
/ucm096156.htm; 立川・前掲注(8) 34-41 頁。 
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agency)であり、同時に薬品の安全性についても保証(ensure)責任を持つ中心機関である。
FDA の責任は動物用と人間用の両方の薬品に及んでいる。GE 動物食品の上市について
FDA の承認を受けるため、まず開発者は市場に出す前に動物に処方する新動物薬の申請
(New Animal Drug Application: NADA)をしなければならない(FFDCA§201: 21U.S.C.§
321; FFDCA§512(a)(1)(A): 21U.S.C.§360b(a)(1)(A))。しかも食品についてその栄養に関
するサンプル等のデーターを決定して提出するのは開発者側である。以下に関係条文を紹
介する。 
FFDCA§201(v): 21U.S.C.§321(v).  
「新動物薬(new animal drug: NAD)という文言は、人を除き、動物に処方する薬を意味す
る。それは動物の飼料の中に用いられることを意図したあらゆる薬を含むが、動物の飼料そ
のものは含まない。 
(1) 新動物薬（NAD）は、その薬品の表示で指定され、勧告され、示唆された諸条件下で使
用した場合に、動物薬の安全性と効能を評価する科学的訓練と経験を経た資格ある専門家
によって、一般的に安全且つ有効と認められていない薬の成分である。；もし 1938 年 6 月
25 日より前であれば常に、或いはその薬品が 1906 年 6 月 30 日以降の修正された FFDCA
に服している場合は、上記の使用条件下で同時期に同じ表現がその表示に含まれていても、
新規に認識される薬(NAD)とは看做されない。 
(2) 上記の諸条件下において使用の安全性と効能を決定する研究の結果、そのような薬が
安全で効能があると認識されたとしても、そのような研究を除いて、上記条件下で素材の範
囲、または相当な時期に素材を適切に用いていない薬の成分は新動物薬(NAD)である。 
 1 項と 2 項の基準を充足していないか、もしくは 1 項の基準の例外に当てはまることを
認定した上で、告知コメントを伴う規則制定を通して長官が発布した最終規則の対象とな
らない少数の利用と少数品種のために意図されたあらゆる薬も、新動物薬(NAD)であると
の条件が付けられる」。 
FFDCA§512(a)(1)(A): 21U.S.C.§360b(a)(1)(A). 
「(1) 新動物薬は、その特定の使用や意図した使用の件では、§501(a)(5)と§402(a)(2)(c) 
(ⅱ)に関して安全とは看做されない。― つまり以下(A)の条件を充足しないと安全でない。 
(A) 細則(b)そのような使用や新動物薬の使用、そのラベル付け、及び承認された申請に合 
致した使用を尊重し、細則(b)に従って提出された申請の許可は有効である」 
FDA は「遺伝子組換え DNA 構成物を含む GE 動物の規制」において、上記 FFDCA 下
における動物薬規制権限を主張して、その中に GE 動物に関する主たる規制権限を含める
という独創的な解釈をしたと Homer は解説している 15。 
 
                                                   
15 Homer, supra note 11, at 103-106 ,  21USCA§321(v). 
 Nat’l Reserch Council, Animal Biotechnology: Science Based Concerns 4 (2002). 
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2   新規遺伝子組換え(GE) 動物食品を新規動物薬として CVM が審査することの当否 
  NAD申請手続の結果として遺伝子組換え動物食品承認の是非を決定する安全規制に関し
て食物の安全性評価責任は FDA にあるにもかかわらず、遺伝子組換え動物食品の安全性審
査決定権限が構造と機能の異なる動物用薬剤を扱う CVM にあるのは奇妙な調整であると
Homer は主張しつつも、FFDCA§201(f)の「食品」が成分も包含しており、広く解釈され
て い る こ と か ら 導 か れ る 必 然 的 結 果 だ と 解 釈 し て い る (FFDCA § 201(f), §
201(g)(1)(B),(1)(C), 21C.F.R.§514.1, §514.8(a)(1)(2))。そして既に FDA は 21C.F.R.§
511.1(b)(5)等の行政規則を備えており、治験に用いられた動物（GE 動物）由来の食品が食
用に供される条件などを定め、CVM は開発業者からの INAD ファイルに基づいて食用の是
非を判断して決定している。 
確かに遺伝子組換え動物食品はあくまで人の食用に供するために開発されたものである。
人と動物では摂取する食品は異なり、ワインの香味料などのように、人が食しても異変が起
きない食品を動物が食すれば、致命的打撃となる物もある(21C.F.R.§558.355b,§558.464)。
しかも人に健康被害を与えない食品の安全性レベルは、動物の種や範疇における安全な濃
度、その許容度に左右されないとの規定がある (21C.F.R.§530.30g)。例えば期間を限った
薬剤（ワクチン）投与が動物の健康に及ぼす影響とそれが投与された食肉自体が人に対して
如何なるリスクを及ぼし、そして遺伝子組換え(GE)動物の食肉自体が人の健康に及ぼすリ
スクについて検査する場合等々、それぞれ事情が違うために検査方式も異なる。したがって
長期間にわたって摂取する新規 GE 動物食品と、動物の病気予防、あるいは病気治療の期間
だけに限定される薬剤や治療薬品の成分濃度は違い、GE 動物食品に対して副作用ある動物
用薬剤の規定を適用することには齟齬もあり、不適切な場合もあり得る。 
また 2011 年 1 月に食品の安全性について食品安全近代化法(Food Safety Modernization 
Act: FSMA)が制定された。そこでは食品の製造や加工において危害発生防止のために予防
管理措置の実施、及び種々の危険回避を目的とした企画作成とその実施義務も規定されて
いる(FSMA§103: FFDCA§418: 21U.S.C.§350g)。また食品の性能基準について FSMA
の 104 条(b)(2): 21U.S.C.§2201(b)(2)でも、人と人以外の動物とでは消費する食品を区別
すべしとの明文が規定されている。しかも食用の未加工植物（GE 動物について明文はない）
が生産・保管される農場で、食品汚染の危害を最小限にするために FDA の手続に従うこと
(FSMA§105: FFDCA§419: 21U.S.C.§350h)、及び FSMA§105 条(a)(3)(D)に公衆の健
康を確保するための自然保護、連邦自然資源保全サービス機関によって確立された環境実
施基準と方針、野生生物保護や環境団体を考慮する旨の規定がある。そして意図的な食品汚
染リスクを防ぐために規則を策定し(21C.F.R.§1.227 etc.)、包装前における監視、記録管理
等による食品流通過程での危惧審査を義務づけている (FSMA§106: FFDCA§420: 
21U.S.C.§350)。 
しかしながら食品の正確な栄養項目データーをFDAに提供するのは企業側であるのに反
して、新動物薬についてはその申請につき FFDCA§512(b),(n)が規定されており、その要
60 
 
件に従った申請方式でなければならない。CVM は動物用医薬品の製造や品質の管理方法に
関する規制機関である(FFDCA§501(a)(2)(B))。しかも製造のための設備や品質管理、製造
管理、及び包装・表示、保管・流通、品質管理施設、記録や回収等の基準が行政規則で規定
されている(21C.F.R.§210、§211.1-§211.115、§225、§266)。そして連邦行政規則は食
肉、卵、生乳(21C.F.R.§530.5,§530.12) について抗菌性物質、また PCB や農薬の残留汚
染について、そのリスク排除のための厳密な基準を CVM に課している(21C.F.R.§509.30,
§510.112, §510.4,§510.455)。 したがって安全性基準について厳密な薬剤規則を適用し
た方が妥当な場合もあり、現状では当分、CVM を利用せざるを得ないであろう。 
他方、食品安全栄養学センター(Center for Food Safety and Applied Nutrition: CFSAN)
も総勢 800 名以上の職員で構成されており、微生物学、毒性学、食品工学、病理学、薬理
学、疫学、衛生学、医師、獣医などの専門家で構成されている 16。連邦行政規則は、バイオ
汚染物質等の健康リスクを防ぐために、食品のラベル表示、人工ミルク、栄養補助食品等に
関して規制をしている(21C.F.R.§110,113,114,120,123,135,158)。Homer は GE 動物食品
の創出を動物薬の問題として処理せず、食品の安全のために食品として FDA による正式の
評価を受けるべきであって、新規で潜在的に危険な食品を獣医薬品として評価することは
不適切だと考えている。遺伝子組換え動物食品に対する CVM の管轄権を返上させて、代わ
りに FDA の食品安全栄養学センター(Center for Food Safety and Applied Nutrition: 
CFSAN) にその権限（管轄権）を与えるのが論理的であると Homer は主張している。確か
に現行規定にある「動物と人間の体質の違いから生じる不相応な項目に関わる条文」につい
てその適用を回避すべきであるが、当面、相応する箇所については、より厳密な安全基準と
して NAD の基準に準拠していくことが現段階では妥当と考える。今後、食品安全栄養学セ
ンター（CFSAN）に管轄権を与えて、新規 GE 動物食品審査に厳密な基準を備えた新立法
の制定を急ぐべきであろう 17。 
3   諮問委員会の人選の改善策 
FDA の諮問機関・獣医学諮問委員会 VMAC(Veterinary Medicine Advisory Committee)
内部の専門家たちの人選においても適切さに欠けると海洋大気庁や野生生物部局の科学者
たちは批判している。遺伝子組換え鮭のケースではアレルギーの専門家は VMAC の構成員
の中にいなかった。逆に遺伝子組換え動物推進派のモンサント元社員や推進派を支持する
                                                   
16 平成 24 年度 アメリカ合衆国における水産物の品質・衛生管理 
 www.ichiba-gc.jp/pdf/7-0-3.pdf       2016 年 12 月 30 日最終アクセス 
 農林水産省 動物医薬品検査所（東京都国分寺市戸倉１－１５－１）「日本における 
動物薬事制度の概要」Home Page; http://www.nval.go.jp/ 
17 Center for Food Safety and Applied Nutrition (CFSAN) Plan for Program Priorities, 
2013-2014 , fda.gov/AboutFDA/CentersOffices/OfficeofFoods/CFSAN/WhatWeDo/ucm366279.htm                          
2016 年 12 月 30 日最終アクセス 
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論文を書いた弁護士などが含まれていた。評価機関である公的諮問委員会（VMAC）につい
ては、人選の利害関係のバランスが必要である。そうしないと FDA は健全且つ必要な科学
的助言を得られなくなる。 
遺伝子組換え食品の批判者たちは人の食用に供される新規な遺伝子組換え動物の創造に
つき、新獣医薬剤を評価するための規制手続を準用して審査するべきでないと批難してい
る。特に FDA が VMAC の構成委員を選定するのであるが、CVM に必要不可欠な専門家を
欠いており、微妙に専門の範疇がずれている。人の健康に及ぼす遺伝子組換え鮭の潜在的諸
影響を十分に検査するために必要な専門家が欠けている。しかし FDA は、規制手続として
NADA、CVM が非常にうまく機能していると主張している。獣医学諮問委員会( VMAC) の
構成員たちは、一般的に技術上その分野で資格を与えられた専門家であるが、FDA は時折、
特定産生物を審査出来る科学的専門家たちを VMAC に追加している。それゆえ VMAC は
追加メンバーを加えて、GE 動物食品の承認に関する助言と勧告を CVM へ提供できる。 
しかし批判者たちは遺伝子組換え鮭にアレルギー誘発性の深刻な危険があることを問
題視しており、VMAC に個々の食物アレルギーリスクを専門とする研究者が不在であるこ
とに加えて、夥しい環境上の危険性にも拘らず、遺伝子組換え鮭の消費によって生じた健
康問題や成長ホルモンについて専門家、内分泌学者、個々の魚の生態学者さえも在籍して 
 いないと反論している 18。 
Homer の報告によれば、遺伝子組換え鮭のもたらす危険性をより正しく検査するため
                                                   
18 The VMAC Meeting on Science-Based Issues Associated with Aqua Advantage 
Salmon, U.S. Food and Drug Admin. , Veterinary Med. Advisory Comm. (2011). 
http://www.fda.gov/AdvisoryCommittees/CommitteesMeetingMaterials/ 
VeterinaryMedicineAdvisoryCommittee/ucm222712.htm  (2011); 
Letter from Jean Halloran, Director, Food Policy Initiatives, to Margaret Hamburg, 
Comm’rFood&DrugAdmin.(Sept.15,2010),http://www.consumersunion.org/wp-
content/uploads/2013/02/FDA-Itr-GE-Salmon.pdf ,  
Mark Begrich, U.S. Senator, et al. , to Margaret A. Hamburg, FDA Comm’r (Sept. 28, 
2010). 
http://stopgefish.Files.Wordpress.com/2010/09/-100928-hamburg-fda-ge-salmonfinal.pdf   
; letter from Peter Defazio, U.S. Representative, et al. , to Margaret Hamburg,FDA 
Comm’r. (Sept.29, 2010). 現在はアクセスできないが、Homer,Supra note 11, at 87 にて引 
用されている。 
http://www.defazio.house.gov/index.php?option=com_content&task=view&id=629 
 ; B. Shelly Smithson, Genetically Modified Animals Could Make It to Your Plate With 
Minimal Testing and No Public Input, GRIST (July 30, 2003, 9:00) 
 http://www.grist.org/article/and3/ ;  Homer, supra note 11, at 121. 
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に、FDA は VMAC に臨時投票メンバーを追加したが、そのメンバーの一人は遺伝子組換
えの専門家で Revivicor Inc.の上級者である。彼の会社は人の医薬品用として遺伝子組換
え豚の研究をしている。もう一人のメンバーは GE 動物を促進させたモンサント元社員で
ある。もう一人は VMAC を支持する唯一の消費者であり、法律家である。彼は農業生物テ
クノロジーを明白に支持する論文を書き、遺伝子組換え作物が人や環境に対して安全であ
るとの信念を抱いている。 
そのような人員構成に反対し、消費者組合や合衆国国会議員たちは FDA 長官に手紙を
書いたのである。そして構成員のバランスと専門性を配慮して三人の魚類の生態学者、四
人の食物安全性の専門家と科学者を、消費者や環境団体から VMAC に加えるように要請
しつつ、そうしなければ獣医薬諮問委員会（VMAC）の答申は社会に必要な信用を伴わな
いだけでなく FDA も健全な科学的助言を得られなくなると手紙で訴えたのである 19。 
4   連邦食品医薬品局(FDA)の姿勢 
遺伝子組換え（GE）鮭と天然の鮭との間の物理的変形の比較研究において、成長ホルモ
ンの違いにより GE 鮭は成長が早く、飼育の飼料代金が低コストで済み、物理的にも大きく
なり、収穫量も増加するため、将来人類の食糧不足に対して適応可能なメリットはあるけれ
ど、奇形になりやすいとの実験結果がある。その結果、AquaBounty の大量の変形した GE
鮭を殺す決定について VMAC のメンバーは疑問視した。2005 年に GE 鮭は非常に高頻度
で物理的変形を発生したが、比較研究において最も奇形の少ない 2007 年の GE 鮭のデータ
ーを選ぶことによって、FDA は GE 鮭の環境に対する脅威を打ち消した。VMAC のメンバ
ーは、包括的方法においてこの点を問題視し、EIS について他の諸機関と一緒に研究を続行
することが最良の方法であると FDA に勧告している。 
Michale Hansen も以下のように述べている。成長ホルモンの比較研究においてインシュ
リンに似た成長ホルモン要素である IGF-1 はがんを引き起こし、前立腺、乳がん、大腸及
び肺がんの発生率を促進させることに繋がっている。先の AquaBounty の成長ホルモン検
出実験で、反応のなかったサンプル 73 匹の鮭のうち 17 匹から IGF-1 を検出した。少ない
量のデーターにも拘らず GE 鮭は天然鮭よりも IGF-1 の検出レベルにおいて 40%以上の高
いがん促進レベルを示した。それにも拘らず GE 鮭と非遺伝子組換え鮭との違いは統計学
上有意なレベルに到達していないとの結論を FDA は出した。この結論は科学的論拠に欠陥
があり、Hansen は FDA の不誠実さに疑念を持っている 20。 
                                                   
19 Letter from Jean Halloran, Director, Food Policy Initiatives, to Margaret Hamburg, 
Comm’r,Food & Drug Admin. (2010)  
http://www.consumersunion.org/news/cu-letter-to-fda-regarding-review-of- 
aquavantages-application-for-approval-of-genetically-engineered-ge-salmon/ 
20 Michael Hansen, Comments of Consumers Union on Genetically Engineered Salmon, 
CONSUMERS UNION (2010)1, 1, 3, 5, 6, 13-14; 21C.F.R.§514.8(b). 
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そのほかにも Hansen は、FDA へ提出された AquaBounty のデーターが NADA の規制
を侵害していると述べている。例えば FFDCA の NADA 諸規制下で、特別な生産プロセス
において特定の NAD が承認されたケースについて開発者がその生産プロセスを変更する
場合、その変更が NAD の安全性に影響しないことを証明するデーターを FDA に提供する
必要が出てくる。具体例としては、プリンスエドワード島の孵化場で育てられた GE 鮭に由
来する食品安全性についてのデーターである。人々が現実に消費する遺伝子組換え鮭はパ
ナマの生育施設で育てられている。このケースにおいて養殖とその育成条件（水の温度、pH、
アルカリ性度等々、水の表面状態、施設のデザイン、地理的位置に帰す環境上の諸要因等）
の違いの効果はよく知られていない。このようにカナダの施設とパナマの施設では生育過
程が異なるので、FDA は AquaBounty に対して、パナマで成長した GE 鮭が人々の消費に
とって安全であることを証明するデーターの提出を要請すべきであると Hansen は述べて
いる。FDA は上記の点を指導せず、これらの情報も要請しないで、自らの NAD 規制に対
して明白な侵害となることも認識していなかったと Hansen は主張している。 
Homer や Hansen の報告に鑑みれば、FDA と他の機関との協働性が不足しており、検査
報告と真剣に取り組もうとしないで、GE 動物食品の承認前に FDA は厳密な科学分析を怠
りつつ許可しようとする傾向があると解されている。そうしてFDAは 2015年 11月 19日、
初めて遺伝子組換え鮭を食品として遂に許可したのである。それゆえ GE 動物食品生育過
程において、FDA や EPA による打ち合わせなしの抜き打ち検査を行使する必要がある。デ
ーターは改ざんされる恐れがあり、重要なプロセスは省略されることがあるからこそ、現実
の実施状況における抜き打ち検査が必要不可欠なのである 21。 
                                                   
http://www.consumersunion.org/ pdf /CU-comments-GE-salmon-0910.pdf ; 
AquaBounty Technologies, Inc.,” Annual Report and Accounts” (2009)1, 3, 
http://www.aquabounty.com/documents/financial/Aqua%20Bounty%20Technologies% 
20Inc%20Annual%20Report%202009.pdf ; 
Andrew Pollack, “Genetically Altered Salmon Gets Closer to the Table”, N. Y. Times,June 
25,2010, at a1. , http://www.nytimes.com/2010/06/26/business/26salmon.html; 
U.S. Food& Drug Admin., CTR. For Veterinary Med., Veterinary Med.Advisory Comm., 
Briefing Packet (2010)1, 8, 36,  
http:// www. fda.gov/downloads/AdvisoryCommittees/CommitteesMeeting 
Materials/VeterinaryMedicineAdvisoryCommitee/UCM224762.pdf 
21 Keith Schneider, “Faking it: TheCase against Industrial Bio Test Laboratories,” 
The Amicus Journal, Natural Resourses Defense Council: NRDC（1983）14, 14-26.; 
Industrial Bio-Test Laboratories: IBT は、連邦行政機関の承認申請のために開発企業の委託を受けて、 
動物を治験対象として薬物や化学物質の毒性や副作用の試験データーを作成する民間試験機関であるが、 
そのデーターの不正が大規模に発覚されたことで、1983 年に有罪となった。改めて適正実施基準（Good 
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5  生産者側の検査方式の拙劣さ 
生産者（企業）側の検査方式は、FDA にとって資料として採用出来ない程度のものであ
った。しかしアレルギー抗原として深刻な危険を考えればその研究をもっと続けていくべ
きであると VMAC も考えた。その時 FDA は天然の鮭と遺伝子組換え鮭との間にアレルギ
ー抗原の違いはないと結論付けていた。また遺伝子組換え鮭が逃亡して交配することや共
食い等で環境上危険が生じても FDA は EPA と協力せず、検査報告も無視していたのであ
る。最悪の場合は故意に不誠実な行いをしていることを Homer は指摘している。 
また FFDCA 下で NAD 申請手続における特定の新動物薬（NAD）の承認は、特定の生
産プロセスとして承認されるのだから、開発者が生産プロセスを変更すれば、その変更が
NAD の安全性に影響しないことを、新たに FDA にデーターを提出して証明する必要があ
ると Hansen は主張している 22。しかし FDA はそのような情報を要求しなかったばかりで
なく、NAD に関する規則を明らかに侵害していることさえ認識していなかった。このよう
に FDA はデーターに真剣に取り組んでいない。したがって今後遺伝子組換え動物を開発す
る企業に対して、科学的裏付けのある一定の基準を設定すること、及びそれらの産生物を上
市したいならばその安全性を科学的に証明することを FDA が要請しなければならないと
VMAC は警告を発している。つまり FFDCA 下での FDA の目的は、安全でない食品や薬
品の危険から合衆国市民を守る (protect) ことであるから、「新動物薬(NAD)の消費が人の
健康に如何に影響するか」という問題と密接に関係していると構成している。 
遺伝子組換え動物食品の開発者は、市場に出す前に新規動物食品(rDNA)を加えられた遺
伝子組換え動物食品を新動物薬(New Animal Drug : NAD)として申請しなければならない。
FDA は、ガイダンス#218 によってその法的根拠を FFDCA§201(g)(v),§512(a)(j)に求めて
いる。その結果、GE 動物食品は獣医薬センター(Center for Veterinary Medicine: CVM) に
よって審査されることになり、最終的にその承認の是非は CVM で決定されている 23。そし
                                                   
 Practice:GP）の重要性が再確認された。； 
橋本毅彦『「安全性基準はどのようにできてきたか』（東京大学出版会、2017 年）234-238 頁。 
22 Michael Hansen, supra note 20 at 13-14.; 21C.F.R.§514.8(b) (2011).  
23 Guidance for Industry: Regulation of Genetically Engineered Animals Containing Heritable 
 Recombinant DNA Constructs, U.S. Food& Drug Admin. (2009)1,4-5, 
 http://www.fda.gov/downloads/AnimalVeterinary/GuidanceCompliance 
Enforcement/GuidanceforIndustry/UCM113903.pdf ;  
 制定法に基づく権限としてこのガイダンスには、FFDCA§201(g),§201(v),§501(a),§512(j)の中で研究 
使用上法的資格ある業者側の責任と義務(21C.F.R. part511)を挙げている。その結果、獣医薬センター 
(Center for Veterinary Medicine; CVM)によって承認の可否が決定されることになった。21C.F.R.§510, 
 21C.F.R§.500-599, 21C.F.R.§511.1(b)(5). ; 
 Guidance for Industry: Cell Based Products for Animal Use #218; FFDCA§512(a), 21C.F.R.§10.115.   
http://www.fda.gov/AnimalVeterinary/default.htm  最終アクセス 2017 年 3 月 5 日 
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て CVM による承認が FDA の承認と解されることになる。FDA の使命は国民の健康を守
る(protect)ことなので、FDA は FFDCA§201(u): 21U.S.C.§321(u)の安全 (safe) という
文言を「人、または動物の健康に直接または間接に影響する環境上の効果」にも及ぶと解釈
したのである。そこで 21U.S.C.§706 を削除して§721 を設け、上記の解釈ができるよう
に改正した。この 21U.S.C.§721 によって、人の健康は、動物の健康と人及び動物に影響
する環境要因を含めて考察しなければならないとの解釈が可能になったとHomerは説明し
ている。しかし現在この 21U.S.C.§721 は、21U.S.C.§379e(b)(5)(B(C),(8)等に置き換えら
れている。FDA は食品添加物の使用などを許可する際に、その安全性は勿論のこと、食品
に関係して累積的効果、化学的、薬理学的観点や、動物実験データー、不純物、残留物、及
び安全性最重要基準の影響を受けやすい他の関連要因などを考慮に入れて決定すると当該
条項に規定されている。 
 
第四節 FDA による GE 動物食品の環境への影響についての規制とその問題点 
（ 遺伝子組換え動物食品の承認手続に関する改善点） 
1  規制手続の不備 
(1) 関係法令間の齟齬 
FDA は GE 動物承認審査において FFDCA 下で純然たる環境上の潜在的悪影響を審査す
る法的権限 (人や動物に対して直接の危険を呈していない環境上の効果に関する権限) を
持たない。同じく NADA にも遺伝子組換え動物の承認が環境に負の影響を与えるとの理由
で承認を拒絶する法律上の環境検査権限はない。しかも環境を守る第一の責任ある連邦機
関 EPA は遺伝子組換え動物に対して何ら規制権限を有していない。そのために NEPA の下
で Food and Drug Administration Amendments Act of 2007 (FDAAA), Endangered 
Species Act(ESA)を制定して、環境についての権限が規定されたのである。FFDCA 下で諸
機関の権限が無くとも、FDA があらゆる環境上のリスクに取り組むことが出来るという保
障（assurances）を政府は与えた。 また新動物薬（NAD）の承認に関して、管轄権が影響
し合ういずれの機関とも調整することを FDA は NEPA 下で要請されている。それゆえ
NADA が NEPA 下で「federal action」を構成する場合、FDA は NAD の承認手続を通し
て NEPA の要請に従うことになる。そこで NAD の申請者は、FDA に対して EA を提出し
なければならない。それを受けて FDA は FONSI や EIS を NEPA の要請下で出すことに
なる。しかし Homer の報告によれば FDA はデーター不足ばかりでなく、NEPA 下で FDA
の裁量権乱用もあり、他の専門家委員会や諸機関との協議を省き、遺伝子組換え動物等の環
境上の評価を曖昧にして真剣に取り組んでいないと批判されている。環境上の影響評価を 
FDA が単独で行うにはその能力に限界があると解し得る。したがって肝要な点において
EPA との協働行使に法的拘束力を及ぼすことによって、FDA は EPA の評価を経ずに GE
動物食品の上市を許可できないように法改正することが望ましい。 
(2) GE 動物の自然環境に及ぼす影響 
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現在、絶滅危惧種法( the Endangered Species Act: ESA)は、数の減少した多様な天然の
鮭をリストに挙げている。中でも歴史的に尊重されてきた大西洋鮭は、増大する鮭の需要に 
伴って NewEngland の河川から 84%が死滅しており、残された 16%が深刻な危機に瀕し
ている。GE 鮭は、養殖によって生産コストと天然鮭の乱獲を劇的に減少させると期待され
ているが、コストの安い養殖産業に投資が高まり、鮭の養殖に拍車が掛かっている。現状で
は養殖鮭の 97%が国外からの輸入である。そのため政府や企業は将来の世界人口増大によ
る食料供給に備えて GE 鮭の承認を推進しようとしている。 
他方 The Pew Initiative on Food & Biotechnology, 全米調査研究審議会 (the National 
Research Council: NRC) や全米科学アカデミー(the National Academy of Sciences: NAS)
は、養殖施設から逃亡した遺伝子組換え(GE)鮭を追跡して環境上の影響の危険を文書化し
た研究を全て公開した。その中に William M.Muir と Richard D.Howard の「もし 60 匹の
GE 魚が総数 60,000 匹の野生の魚の中へ放流されたならば、全野生の総魚数は 40 世代の
間に絶滅してしまう」との研究報告がある 24。また FDA 長官に当てた Wodder Letter によ
れば、カナダの Devlin らによる遺伝子組換え鮭に関する研究は、「乏しい餌の環境状態に
ある同一の施設内へ遺伝子組換え鮭と天然の鮭を入れた場合、遺伝子組換え鮭の方が天然
鮭の天敵より攻撃的であるため、しばしば共食いをして両方とも絶滅した」という結果を報
告している。しかしながら、完全に新規な、非天然の生命体である GE 鮭が施設から逃げた
場合に、水中の異なる生態系やその地域の食物連鎖に及ぼす影響についてのデーターは存
在しない。そこで現実に養殖場の囲い地から逃げた魚の数値に関する食品医薬品局(FDA)の
報告表Ⅰを次頁に示す。養殖魚全体の総数３～5%がその囲いから逃げていると概算されて
いる。それにもかかわらず FFDCA 下で純然たる環境上だけの危害発生を理由にして、FDA
が新動物薬申請（NADA）の承認を拒絶する法律上の根拠はないのである。また環境を守る
ために主たる責任を有する EPA も食用 GE 動物に対して何の法的規制権限も有していな
                                                   
24 PEW INITIATIVE ON FOOD& BIOTECHNOLOGY, FUTURE FISH: ISSUES IN 
SCIENCE AND REGULATION OF TRANSGENIC FISH (2003)1, 17, 
 http://www.pewtrusts.org/uploadedFiles/wwwpewtrustsorg/Reports/Food_ 
and_Biotechnology/hhs_biotech_011403.pdf  ; 2013 年 10 月 18 日最終アクセス； 
William M. Muir & Richard D. Howard, Possible Ecological Risks of Transgenic Organism Release 
When Transgenes Affect Mating Success, 96PROC.NAT'L ACAD.SCI.13853-13856, Devlin R.H., 
M.D'Andrade, M.Uh&C.A.Biagi.2004.Population effects of growth hormone transgenic coho salmon 
depend on food availability and genotype by environment interactions.101PROC.NAT’L. 
ACAD.SCI.9303-9308. ; Letter from Envtl.  Advocacy Grps. To Hamburg, FDA Comm'r (Nov. 8,2010) 
[hereinafter Wodder Letter], available at 
 https://www.centerforfoodsafety.org/files/environmental-group-letter-to-fda-ge-salmon-final.pdf 
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い。ここに法律上の欠陥がある。毒性が原因であろうと、環境汚染によって絶滅危惧種が消
失しようと、人類の食糧対象の生物が消滅する点は同じである。 
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(3) 科学技術社会論に基づく批判 
遺伝子組換え(GE)鮭は通常の大西洋鮭よりも餌量が少なくて済む。通常の大西洋鮭より
も早く成長して生育コストが安く上がり、環境に対する影響も低いと考えられている。その
ため GE 鮭はコストが低く値段が安いので、人々の消費の増大が想定される。 
そうして遺伝子組換え(GE) 鮭の市場は拡大し、全体の GE 鮭の給餌量が増える結果、反
って健康と環境への影響効果は高まることになる。総計で鮭消費を評価したときの健康上
の便益と環境リスクを無視することは非科学的である。FDA のリスク評価の対象範囲が狭
いことを Smith, Guttormsen, Wiener 達が「サイエンス」で主張していると、平川秀幸氏
は指摘している 25。 
2  GE 動物食品が加える環境負荷に対応する FDA と EPA の関係 
それでは現在如何なる法的根拠で遺伝子組換え(GE) 動物に対する規制が行われている
のであろうか。それは FDA’s Response to Public Comments, U.S.FOOD & DRUG ADMIN 
(May 23, 2011)による「FDCA 下で GE 動物に対する規制権限を欠いていようとも、FDA
はあらゆる環境上のリスクに正しく取り組むことが出来る」との答申や 1999 年の Clinton
大統領の行政命令(Exec.Order No.13,112,64Fed.Reg.6,183 (Feb.8,1999) によって確約保
障（ensure）が与えられたことに依っている。その法的根拠は 2007 年の FDA 改正法(the 
Food and Drug Administration Amendments Act: FDAAA) 、 絶 滅 危 惧 種 法 (the 
Endangered Species Act: ESA)と国家環境政策法(National Environmental Policy Act: 
NEPA)である。FDAAA の 1007 条を根拠として FDA は合衆国商務省(United States 
Department of Commerce: USDC) 、 国立海洋 大気庁 (the National Oceanic and 
Atmospheric Administration: NOAA)に属する国立海洋漁業局 (the National Marine 
Fisheries Service: NMFS)と協議することが要請されている 26。国立海洋大気庁(NOAA)は
                                                   
25 Martin D. Smith, Frank Asche, Atle G. Guttormsen, & Jonathan B. Wiener,  
“Genetically Modified Salmon and Full Impact Assessment” 330 Science (Nov.19, 2010)1052, 1052-1053. 
GE 鮭のコストが安く上がり、人々が大量消費すれば給餌量も増え、それに伴い環境上の効果も変化するこ
ととなり、全体の環境効果に不利益を与える可能性をその論文は指摘している。平川秀幸『広がる波紋 遺
伝子組み換え動物』クローズアップ現代@11 月 25 日 2010 年、[訂正情報] NHK クローズアップ現代紹介
の『遺伝子組み換え猫』について。 
26  http://www.noaa.gov/fisheries.htm    21C.F.R.§110,§123. 
平成 24 年度「水産物フードシステム品質管理体制構築推進事業、海外の品質、衛生 
管理手法の高度化先進地調査  www.ichiba-gc.jp/pdf/7-0-3.pdf  ； 
MEMORANDAM OF UNDERSTANDING BETWEEN U.S. DEPARTMENT OF  
COMMERCE NOAA & U.S.D.H.H.S. FDA;  
fda.gov/AboutFDA/PartnershipsCollaborations/MemorandaofUnderstandingMOUs 
/DomesticMOUs/ucm201263.htm    最終アクセス 2016 年 12 月 6 日 
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業界の利害関係者のために検査や評価をし、認証サービス等の協力義務がある。また NAD
の承認が ESA 下で絶滅危惧種としてリストに挙がった種に悪影響がある場合、絶滅危惧種
法(ESA)§7 は、合衆国内務省 (Department of Interior)の魚及び野生生物部局 (Fish and 
Wildlife Service: FWS)に対してと同様に、FDA に対し国立海洋漁業局(NMFS)と協議する
ことを要請している。 
このように FDA は野生魚の保存に及ぶ効果も明示的に含め、何らかの新遺伝子組換え産
生物と関連させて潜在的環境上のリスクに関係したレポートを作成することができるよう
になった。 一方 EPA は遺伝子組換え動物に関して規制する権限がないことを決定したが、
NEPA は FDA に対して NAD の承認に際し、管轄権上影響力ある諸機関と調整すべきこと
を要請している(NEPA§101,§102,§102(2); 40C.F.R. parts1500-1508)。  
特に注意すべきことは、人または動物に直接の危険を及ぼさない、純粋に潜在的環境上の
不利益な影響（potential adverse environmental effects）に対して、FDA が独自の権限を
及ぼし得る根拠規定がない点である。純然たる環境上有害な影響を伴う諸問題に対して責
任を負うのは EPA である。ところが EPA の環境影響評価は、連邦殺虫剤・殺菌剤殺鼠剤
法（FIFRA)を法的根拠としているため、農薬成分を発現した GM 作物の環境に及ぼす危険
な影響を規制する観点に立って行われている。したがって EPA は遺伝子組換え動物に対し
て規制権限を行使できない。その結果、人間環境を除き、食用遺伝子組換え動物について 
環境上の影響を検討して規制権限を行使する連邦行政機関は、この場合、存在しないことに
なる 27。そこで、NEPA§102,§201 を法的根拠に、「NAD の承認によって人の環境の質に
深刻な影響を与える場合」には、FDA に対して環境影響評価書（EIS）を準備することを命
じている行政規則が規定されている(21C.F.R.§25.22(b))。そして Homer は FDA によって
EIS を準備する際に、EPA の協力を求めることを推奨している。その法的根拠は、NEPA
§2:42U.S.C.§4321, §102:42U.S.C.§4332 である。 
3  遺伝子組換え動物食品の承認手続過程と環境評価 
1 ) 国家環境政策法：NEPA の要請 
Homer は、食品医薬品局(FDA)の環境リスク分析機能を二つに構成している。一つは
NEPA によって要請される環境影響報告(environmental assessment: EA）、或いは可能な
場合に環境影響評価書（environmental impact statement: EIS）を準備することであり 28、
二つは、NEPA、FDAAA、絶滅危惧手法(ESA) が要請する「遺伝子組換え動物承認によっ
て影響を受ける他の連邦機関との協議」をすることである。 
ではまず、どのような段階を経て食用遺伝子組換え動物は FDA による承認に至るのであ
                                                   
27 Homer, supra note 11, at 104-105, 110-119,  21C.F.R.§25.22(b)が 2011 年に追加規定 
された。 
28 Homer, supra note 11, at 107-122；Zachary Schneider, In Vitro Meat: SpaceTravel,  
Cannibalism, and Federal Regulation, 50 Hous. L. Rev, (2013) 991, 1010. 
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ろうか。以下に関係行政規則を示す。 
・[環境影響評価書を要請する行政行為]  21C.F.R.§25.22  
(a) 人間環境の質に対して日常的に深刻に影響する行政行為とそのための環境影響評価書
の準備を要請する行政行為に通常、区別 (categories) は存在しない。 
(b) EA と行政機関が入手できる資料以外の情報とそれらを評価して申請された“当該行為
が人間環境の質に及ぼす深刻な影響の有無”につき、管轄行政機関の公務員が深刻な影響有
りと認定した時は、行政行為として環境影響評価書(EIS)が準備されなければならない。 
まず申請人はNEPA下でNADの承認手続を通してFDAに申請する(21C.F.R.§25.22(b))。
NEPA§102~§103 (42U.S.C.§4332~§4333)の要請により NAD 申請人は EA を FDA に
提出しなければならない。もし GE 動物の承認が環境上何らかの不利益な影響を生み出す
のであれば、EA について承認決定に関連する情報を提供しなければならない。しかしその
承認が環境へ深刻な影響を与えないと EA において証明されるならば、食品医薬品局(FDA)
は影響微少(finding of no significant impact: FONSI)と公表できる。ところがもし EA が 
環境上不利益で深刻な影響による危険可能性を示したのであれば、それを受けて FDA は
EIS と呼ばれる包括的環境分析を完成させなければならない。その結果、NAD の承認が人
間環境 (FFDCA§201(u): 21U.S.C.A.§321(u),21C.F.R.§25.15)に深刻な危害を引き起こ
し得ることを示すのであれば、FDA は NAD の開発者に対して環境上の危害を阻止するよ
うに注意できる。それでも人や動物に対して直接間接の環境上の悪影響を阻止できないの
であれば、FDA は GE 動物の承認を拒絶出来る。それは潜在的環境影響を理由とする意味
ではない 29。まして FDA の判断の前提となる資料を提出する義務は開発者側が負うため、
FDA が問題となる資料を入手して、環境上の悪影響を見抜くことは事実上困難となってい
る。そこで FDA の環境分析機能について述べていこう。 
2）FDA の環境分析 
 遺伝子組換え(GE)鮭について FDA はその安全性を検討してきたけれども、ガイダンス
#218 によってその法的権限を FFDCA§201(g)(v),§512(a)(j)に求め、2015 年 11 月 19 日、
                                                   
29 Shelley Smithson, Genetically Modified Animals Could Make It to Your Plate With Minimal Testing-
and No Public Input, GRIST (July 30, 2003, 9:00 AM) 
http://www.grist.org/article/and3/ 
Office of Sci.& Tech.Policy, Exec.Office of The President, Case Study No.1: 
Growth-Enhanced Salmon (2001)1,14-15,  http://www.whitehouse.gov/files/ 
documents/ostp/Issues/ceq_ostp_study2.pdf   (Sept.11 2011) ; 但し、その影響の 
原因が環境のみに関わることであるならば NEPA は FDA にその承認の拒絶を許していない。21C.F.R.§
25.15 (2011), U.S.Food& Drug Admin. , supra note 26; 
GEFA§512(d)(1)によれば、環境上の危険に基づいて FDA は NAD を拒絶出来る。 
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遺伝子組換え鮭を食品として初めて許可した 30。FDA は、その承認に至った根拠を四点挙
げている。 
その一は、十分で効果的な物理的封じ込めをしているので、AquAdvantage Salmon(GE 鮭)
の魚卵や稚魚が育つカナダやパナマの養魚場から逃げる確率は非常に低いことを挙げてい
る。 
第二に、よしんば、柵が災害等で壊れて魚が逃げたとしても、その特定海域での塩分濃度や
水温等で魚は生き残ることが困難であるため、関連海域の環境に影響しないことを挙げる。
第三に、物理的封じ込めから逃げた AquAdvamtage Salmon の結末に関し、実験によれば
全て雌であるが、最低でも 95%、通常、約 99.8%が三倍体魚であり、それ故に不妊である。
したがって逃げたとしても生存率が低く、環境に及ぼす影響は取るに足りないと FDA は判
断している。 
第四に、物理的に封じ込められた孵化や生育場所は国外（カナダとパナマの領域）にあるた
め、そこから逃げた AquAdvamtage Salmon が生き残って拡散し、繁殖が続くという潜在
的環境影響に関し、よほど深刻な場合を除いて国家環境政策法（NEPA）は外国の環境影響
の分析まで要求していない。したがって主権の異なる合衆国にとって憂慮する余地がない
と FDA は結論づけている 31。 
                                                   
30 U.S. Department of Health and Human Services FDA Center for Veterinary Medicine, 
‘Guidance for Industry #213’ December 2013. 
U.S. Department of Health and Human Services FDA Center for Veterinary Medicine, 'Guidance for 
Industry #218, Cell-Based Products for Animal Use’ June 2015. 
31 http://www.fda.gov/ForConsumers/ConsumerUpdates/ucm472487.htm 
http://www.nbcnews.com/health/health-news/genetically-modified-salmon-safe-eat-can-be-sold-u-s-
n466286 
http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/ucm473249.htm 
http://www.fda.gov/Food/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm469802.htm               
最終アクセス 2015 年 11 月 27 日 
NEPA§102(2)(C)(42USC§4332(2)(C)), 40C.F.R. Parts1500-1508: 1501.3(a),1501.4(b), 
1508.4, 1508.8, 1508.14, 1508.9(a)(1).  21C.F.R.Part25, §25.20(m), ;  
FFDCA(21USC§321 et seq. , 21U.S.C.§321(g)）. FFDCA Section201(v), 21U.S.C. 
§360b(a)(1),(a)(3), FFDCA§512(a)(4)or(5): 21U.S.C.§360b(a)(4)or(5),  
21U.S.C.§360b(a)(1)(B),§360b(a)(1)(C).; 21C.F.R.§514.8(b)(2),§514.8(b)(3).; 
Center for Veterinary Medicine United States Food and Drug Administration  
Department of Health and Human Services, “ AquAdvantage Salmon Environmental 
Assessment”, November 12, 2015. 
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しかし絶滅危惧種法（ESA）下で FDA は、天然の Atlantic salmon (絶滅危惧種) につい
て FWS、NMFS 等の行政機関と協議する責任を義務づけられている。それにも拘わらず
FDA は FDAAA§1007 の要請に従わず、国立海洋漁業局(NMFS)と協議をしていなかった。
この事実は国立海洋大気庁(NOAA)と魚及び野生生物部局(FWS)にいる科学者間の e―メー
ル(2008,11 月 13 日)32によって表面化した。事実、FDA は AquAdvantage 鮭について EIS
を準備しないで、影響微少(Finding of No Significant Impact: FONSI)を発することによっ
て NEPA の諸義務を充たしていると判明した。そして環境上不利益で深刻な影響の危険が
ないと EA が証明すれば、FDA は EIS を行使することなく、FONSI（有意な影響を見出せ
ない：影響微少）を発行するだけで事足りる。 
その上 FDA が EIS それ自体の準備をしないで FONSI を発することによって、NEPA 下
における FDA の裁量権乱用がみられると批判されている。裁量権の乱用は確かに問題であ
るが、さらなる問題点は、環境上の危険を評価すべき適切な機能が FDA に備わっていない
ことである。遺伝子組換え動物の許可に伴うリスクについて、より有効に評価できる高い能
力を FDA が持っているとの証明がなされておらず、且つ信頼出来る事由が存在しないこと
を当該 e―メールは掲げている。それは FDA が公表した第二、第三の理由付けに対する反
論ともなるであろう。 
まず EA は NAD 申請人によって準備される。そこで FDA はその申請人が集めて提示し
た情報のみに基づいて環境上のリスクを分析する。NAD の承認を得るために、その申請人
は何らかの潜在的リスクを控えめに提出する傾向がある。その結果、現実の危険な争点は、
EA においてぼやけてしまう傾向がある。最も権威ある環境支援組織の文書は FDA 長官
Hamburg に対してまさにこの点を指摘して、EA の現状をその過度な短絡性故に批難した
のである。たとえば GE 鮭逃亡事件における推定環境損害の現実のリスクについて、評価可
能なレベルに達していないことを告発している。EA において鮭の生産施設が其々異なる逃
亡防止手段を有していると説明しても、逃亡に伴う現実の危険性を数量化していないばか
りか、逃亡が大西洋の野生の鮭や生態系に及ぼす危害の程度について何ら説明がない。逃亡
後の低い生存率を証明するデーターは EA の中に存在していない 33。 
また申請人 (AquaBounty) によって提出された資料には利害が絡んでいる。中でも FWS 
のある遺伝学者は不妊のための遺伝子組換え三倍体鮭使用の有効性を疑っている。理由は、
                                                   
32 FWS, Internal Documents, FOOD & WATER WATCH, http://documents.foodand 
waterwatch.org/doc/FOIA-Exhibits-Letter-FDA-FWS.pdf  
 (last visited Sept. 11, 2011). 
33 Homer, supra note 11, at 117-118, Letter from Envtl. Advocacy Grps. to Margaret 
Hamburg, FDA Comm’r (Nov. 8, 2010), 
http://www.aquabounty.com/documents/misc/Env_FDA_Letter_ABT_response_%2011_18_10.pdf  ； 
FFDCA§512(a)(n) 
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AquaBounty 鮭に遺伝子組換えを行い、三倍体にしようとしてもそのテクニックの成功は
完璧でなく、全ての魚卵の 5%までは不成功に終わるからだという。 
NADA の諸規則は、その承認前に社会に対して EA の公表を FDA に要請していない点
に問題がある。しかも FDA の新動物薬(NAD)の承認の効果は、短縮された環境審査に伴う
新製造施設に対しても及ぶ。したがって EA には遺伝子組換え鮭施設の拡散に伴って、起こ
り得る累積的環境上の諸効果を包括的に分析することが要請されるべきである。先例とな
るこの承認の背後に多様で厖大な環境上の危険が存在することに鑑みれば、その承認は深
刻な環境影響のリスク不存在を意味することになる。そのゆえ、この最初の環境審査こそ先
例として非常に大きな意義と価値を持つであろうと、国立海洋大気庁(NOAA)と魚及び野生
生物部局(FWS)にいる科学者間の e―メールは述べている。 
FDA の第四の理由については、遺伝子組換え(GE) 鮭の養殖施設が内陸に在っても、給水
排水等の関係で魚卵や稚魚が海へ流れて行く可能性は多大である。現状で合衆国への潜在
的環境影響はないと判断しても、GE 鮭の養殖施設数が増加の一途をたどれば、その影響を
無視できなくなる。また、GE 鮭について 2015 年 11 月、FDA の承認によって消費者は遺
伝子組換え鮭と天然鮭の区別を肉片だけから見極めることが困難になっている。そのため
GE 鮭に表示をすることが必要になる。今回、遺伝子組換え鮭を食品として許可したけれど
も、この事は今後大きな論議の的となるであろう。 
3）Homer の環境分析 
EIS について Homer は以下のように分析している。EIS は FDA によって準備されなけ
ればならない。その法的根拠は、NEPA§201,§102 である。そこには「NADA の承認によ
って人の環境の質に深刻な影響を与える場合」に、FDA に対して EIS を準備することを命
じる行政規則も規定されている(21C.F.R.§25.22(b))。上記のように逃亡した遺伝子組換え
(GE) 鮭の環境に及ぼす影響の深刻さ、その生存率の低さを証明するデーターの欠如、逃亡
抑制手段に関わる諸問題、AquaBounty の作製した EA の射程の全てを考慮した結果とし
て、環境支援団体や FWS 内部の遺伝学者たちの考えと同様、遺伝子組換え鮭に対して EA
ではなく、EIS を準備すべきであると彼は結論づけている 34。 
2015 年 FDA が、人のために最初の遺伝子組換え(GE)動物食品として遺伝子組換え鮭を
承認してしまったため、遺伝子組換え鮭は商取引の対象となった。Homer は、連邦政府の
承認手続に厳密な努力と用心深い警戒が必要であることを主張しつつ、GE 動物規制に関す
る管轄権を宣言する唯一の連邦機関であるFDAの承認手続が秘密厳守と制度上の不備によ
って骨抜きにされていると批判している。 
合衆国上院議員 11 人と合衆国下院議員 29 人が FDA の遺伝子組換え鮭承認の即時停止
を求める書状を FDA に提出した事を彼は引用し、書状の理由として人の健康と環境上の潜
在的危険が十分に審査されていないこと、及び NADA 手続による GE 鮭の取り扱いが不適
                                                   
34 Homer, supra note 11, at 119. 
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切であり、食品とは構成も機能も異なる動物用薬剤として、GE 動物食品を審査するのでな
く、むしろ食品安全・栄養学センター(CFSAN)による正式の評価を受けるべきであると主
張している 35。 
4  法律上の不備と遺伝子組換え食品立法案（Genetically Engineered Foods Act: GEFA ） 
危険な食品がアメリカ人の食卓へ届かないように保鉦(protect)するため、GE 動物食品
が消費者の信用を維持するように現在の規制システムはさらに修正されなければならない。 
上院議員 Richard Durbin によって 2002 年に先導された遺伝子組換え食品法 ((The 
Genetically Engineered Foods Act: GEFA)が現行の規制の不備を大いに軽減するものとし
て Homer は紹介している 36。 当該立法案は、危険性ある食用 GE 動物について純然たる
環境上の影響（潜在的環境影響: potential Adverse environmental effects) を検討する規制
権限を行使する連邦行政機関が存在しないことに基づき、NADA の決定を拒絶する権限を
FDA に授けている（GEFA§512A(d)(1)）。GEFA は GE 動物 (例えば鮭)を人の食品として
FDA が承認する際、NADA の手続過程において GE 動物の申請者に対し、その放出に伴う
潜在的環境汚染を除去または減少させるプランの提出要請を規定している (GEFA§
512A(b), (d)(2))。Homer も承認の手続過程で上記の趣旨に同意している。また商業化の後
に潜在的環境問題が顕在化した場合、GEFA は、いかなる動物食品でも撤収する権限を FDA
に授与している(GEFA§421(b)(2)(C))。さらに大切なことは、FDA に USDA と相談す
ることを指示している点である(GEFA§512A(e)(2))。そして NADA の主題である動物の種
に関わる専門家を擁した他の連邦機関と相談することも指示している(GEFA§512A(e)(2))。
その上 NAD の承認申請が為された時点で、GE 動物食品について EA 等の付帯情報につい
て公的開示をなす旨を FDA に要請している(GEFA§421(d)(1),§512A(b)(c))。この告知義
務の一環としての公的開示に際し、EA について関係行政機関との協議（諮問）結果を開示
するよう FDA に要請している(§512A(b),(c)(1))。開示要請こそ、FDA が適切な関係連邦諸
機関と協議すべしという法律上の義務を怠ることを困難にさせるであろうとHomerは述べ
ている(§512A(e)(2))。このことは、さらに承認手続の全体を透明化するのに役立つことに
なる。 
5  GE 動物食品承認手続の透明性と公的参加 
                                                   
35 Id. at 129-130; Letter from Mark Begrich, U.S .Senator, et al., to Margaret A . 
Hamburg, FDA Comm’r (Sept, 28, 2010), http://stopgefish.files.wordpress.com 
/2010/09/100928-hamburg-fda-ge-salmon-final.pdf ; Begrich の手紙は Homer 
によって引用されているが、現在では上記アドレスにアクセス出来ない。 
36 Genetically Engineered Foods Act, S. 3095, 107th Cong.(2002) 
http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/BILLS-107s3095is/html/BILLS-107s3095is.htm 
 ; PEW INITIATIVE ON FOOD AND BIOTECNOLOGY supra note 19, at 64.  
立法的に修正が必要だと PEW INITIATIVE  2004a において記載されている。 
 
75 
 
批判的立場の人々(Critics)は手続に関する行政法の不備を承認手続の不透明性と市民参
加（Public Input）の機会の欠如の二つに分けて指摘している。 
１）承認手続の透明性 
一つは、承認手続に関してその透明性を妨げるものは企業秘密法(Trade Secrets Act: 
TSA)である。TSA は FDA に対し、社会へ何らかの情報を開示するという NADA の役目を
禁止している (18U.S.C.§1905, 21U.S.C.§331(j))。上記の NADA 諸規定は申請前も、FDA
の承認前においても未来の EA を社会へ公表することを要請していない。社会は単に
AquAdvantage 鮭の存在に気付くだけである。というのも Aqua-Bounty は、公に開示して
よい内容を NADA の申請自体のみと決定したからである。 
TSA の企業秘密公開禁止規定によって、FDA が承認を発した後でないと公衆は NAD が
審査されている内容を知る由もない。つまり、遺伝子組換え動物のような新しく、問題の多
い産物について審査中に公開することは妥当でないと FDA 自体が認識しているためだと
Homer は述べている。しかし後に FDA は、GE 鮭の審査手続の透明性を高めるため、その
承認に先立ち、公的諮問委員会 (public advisory committee Meeting)を開き、科学技術的
問題に関わる専門家の独立した助言を得ることになったと宣言した。このことは後に検討
する市民参加の要請を方向づけることになる。 
TSA と透明性の問題に関して、2002 年上院議員 Richard Durbin によって持ち込まれた
新立法案(GEFA)は、企業秘密法(Trade Secrets Act: TSA)の機密保護要請を排除して、商取
引前に FDA が新規遺伝子組換え食品の安全検査を為す事を要請している。それゆえ NAD
の承認申請が開発者によって為された時点で、FDA は GE 動物食品について開発者側が用
意した EA 等の付帯情報を公開するように要請しなければならない(GEFA§421(d)(1),§
512A(b)(c))。さらにこの法律は企業秘密保護に対しても予防手段を準備している(GEFA§
512A(c)(１)(B), 107 th Cong. (2002)）。当該法案は、商業上の秘密保護についても配慮をし
ている（GEFA§421(d)(2)(C),§512A(c)(2)(A)(ⅲ)(1))。FDA 長官がその根拠を詳細に調べ
てから、国民一般に有利に公開を決定すると定めて、透明性を高めている。 
二つ目は NAD の申請が為されたならば、NAD 申請と同時に FDA が申請内容を公開す
るなど公的透明性を進め、告知コメントの時期とその期間に配慮しつつ、EA の公的開示の
ために正確な情報が必要となる。そのために NAD の課題である遺伝子組換え動物の専門家
を擁する連邦諸機関と相談する法的義務を FDA に負わせている。その際、FDA は社会に
役立つあらゆる裏付け資料を申請者に作らせて、NAD の承認前に環境調査をする際、USDA
などの行政機関と協議をする旨を定めている(GEFA§512A(e)(2))。そして環境調査におい
ても食用 GE 動物の環境放出による潜在的効果に配慮するとの明文の条項が存在する
(GEFA§512A(b)(2),§512A(e)(1)(A))。 
2）市民参加機会の欠如 
次に市民による公的参加機会の不備について Homer は以下のように分析する。FDA は
遺伝子組換え鮭の承認に先立ち、公的諮問委員会(public advisory committee meeting)を開
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いてその委員会を常時利用する。科学技術的に独立した専門家の助言を得るためであるが、
具体的には獣医学諮問委員会(Veterinary Medicine Advisory Committee: VMAC)を作って、
FDA が VMAC 会議の前に公的告知コメントの機会を与えた 38。そしてその会議の開かれ
る前に NADA と EA において重要な技術上のデーターを NAD の独立した分析のための資
料として VMAC へ提出した。 
しかしこのようなやり方に異議を唱えて、11 人の合衆国上院議員を代表する Mark 
Begrich、29 人の合衆国下院議員の代表 Peter Defazio,及び三番目の消費者組合：消費者レ
ポート非営利新聞社によって書かれた三通の書簡が送られた結果、即刻、FDA 長官
Hamburg に遺伝子組換え鮭承認手続を取り止めさせる結果となったのである 39 
書簡の一部は、VMAC会議の前にFDAがNADAにおける厖大な資料を告知して公開し、 
市民の了解を得るのに、二週間は短すぎると批判した。環境上の安全性や新技術について 
255 頁もある資料の多さをみれば、極端に短い期間は FDA が主張する透明性に対する責任 
と矛盾すると述べている。さらに上院の書簡は、公的会議(VMAC)を日曜日に開催し、ある 
いは、遺伝子組換え鮭の関連地域とかけ離れた遠隔地において開催されることによって、公 
的関り合いを極めて制限しているため、VMAC の出席者たちは規制手続をもっと機能的な 
ものに改善するように要求していた。 
Durbin によって立案された遺伝子組換え食品法案(Genetically Engineered Foods Act: 
 GEFA ）は、告知義務の一環として FDA が公的開示に際し、市民参加の一手段として公 
的コメント提出の機会を社会に提供することを規定している。現状のコメント提出期間は 
先述したように申請時から起算しても、公開資料の調査のためには短すぎて透明性に欠け、 
FDA の責任として問題があると Halloran Letter を引用して Homer も指摘している 40。 
GEFA は、新動物薬(NAD)申請の際、FDA に公的開示要請における公的コメントを社会か 
ら募集するに際して、コメント提出期間につき、少なくとも 45 日を下ってはならないと立 
                                                   
38 中川丈久『行政手続と行政指導』 (有斐閣、2003 年)  100-110 頁。準司法的ヒアリングのデュープロセ
ス法理とは無関係に、規則制定から漏れた者を補う意味で告知により「一切の利害関係者」に参加させる
ためのヒアリングである。その目的は、行政機関を啓蒙しつつ、情報不足や賢明でない決定から私人を守
ることにある。Homer もこの場合の告知コメントは公的参加だと解釈している。 
39 Wodder Letter, Letter from Envtl. Advocacy Grps. to Margaret Hamburg,  
FDA Comm’r (Nov.8, 2010), http://www.aquabounty.com/documents 
/misc/Env_FDA_Letter_ABT_response_%2011_18_10.pdf   ； 
PEW INITIATIVE ON FOOD& BIOTECHNOLOGY, FUTURE FISH, Supra note 24. ： 
http://www.pewtrusts.org/uploadedFiles/wwwpewtrustsorg/Reports/Food_and_Biotechnology/hhs_biot
ech_011403.pdf  ; 2013 年 10 月 18 日最終アクセス 
； William M. Muir& Richard D. Howard, supra note 24. ； Homer, supra note 11, at 121. 
40 Homer, supra note 11, at 121, Halloran Letter, DeFazio Letter, supra note19. 
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案している(§421(d)(1),§512(c)(1)(C))。 
 
第五節 食用遺伝子組換え(GE)動物における安全性の基準とその対応方針 
1 実質的同等性の原則およびその他の安全性要因 
安全性の基準が変われば、行政措置の現状や判例の結論も変わるであろう。したがって安
全性の基準について考察することは、GM 食物問題の鍵を握ることになる。 
現在合衆国においては、経済協力開発機構(Organisation for Economic Co-operation and 
Development: OECD)の専門家グループによって 1990 年ごろ確立した「実質的同等性の原
則」を FFDCA§201,§301（21U.S.C.§331），§409 に取り入れて GRAS の判定基準にし
ている(FFDCA§301(ll)(3)(C))。けれども NEPA§2 (42U.S.C.§4321)の目的に、生態系の
保護を明文化した文言があることを忘れてはならない。筆者の先の論文 41 においても安全
性の基準を取り上げ、生態系尊重の理念を一歩進めて、「食物連鎖毀損の可能性の有無」を
安全性評価基準に含めることを提言した。しかしその判定は事実上困難であり、判定が困難
なことは、連邦判例の「遺伝子汚染による取り返しのつかない損害の危機に晒される見込み
(likelihood)」42の証明が困難なことでも理解できよう。 
第一に、食用 GE 動物それ自体を我々の食用に供しても健康上弊害はないという保証
(ensuring) が有るか否かという問題がある。現状では数々の問題点がある。それは Homer
が紹介して指摘した全米研究調査審議会(National Research Council: NRC)の見解におい
て「組換えタンパク質の潜在的アレルギー物質の検査は GM 食品の全般的安全性評価にお
ける最も困難な局面の一つである」と記されているように、即刻、死を招くアレルギー性問
題はその一例といえよう。FDA の 1992 年施策声明(policy statement)に対し環境団体が異
議を申立てて訴えた事例[ ALLIANCE FOR BIO-INTEGRITY, et al. , Plaintiffs v. Donna 
SHALALA, et al. Defendants, 116 F. Supp. 2d 166 (Sept. 29, 2000).]で示した BIO-
INTEGRITY 同盟も、遺伝子組換えによって生物の有機的組織体が変更された場合、安全
性につき核酸タンパク質に深刻な影響が生ずることを証言した専門家たちの文書を法廷で
提示している。訴訟法上の理由でそのような文書や証言は裁判所で取り上げられなかった
が、上記の事実を考慮するならば遺伝子組換え食品が安全であると結論づけることは、未だ
できない。 
第二に、遺伝子組換え食品にその旨（遺伝子組換えであること）の表示が義務付けられてい
ない。肉片だけでは分らないので、消費者に非遺伝子組換え動物食品を見極める手段を保証
(assure)しなければならない。そうしないと購買選択の自由権が侵害されるだけでなく、知
                                                   
41 米谷恭子『遺伝子組み換え作物の危険性とその対応』法政策学の試み～法政策研究 14 集（信山社、
2013 年） 91 頁。 
42 Center for Food Safety et al. v. Vilsack et al. 636 F. 3d. 1166, (2011). 
Likelihood は十中八九の確率を意味している。 
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らぬ間に有害物質を体内に侵入させてしまうことになる 43。しかも遺伝子組換え食品につ
いて表示義務は強制されていなかったため、FDA のモニタリングもなく無審査、無表示で
遺伝子組換え動物食品は市場に流れて行く。表示については、2016 年に Agricultural 
Marketing Act が改正されて§764 で表示義務が規定されたが、表示基準と開示方法に依然
として問題が残る。何か事件が起きて被害が生じない限り、FDA は問題の食品を撤収しな
くてよい状況にある。ここにも法律上の規制が及ばない空白の間隙が存在している。 
第三に、(GE) 動物が逃亡した場合、その生物が世界中を廻る可能性がある。ちなみに遺伝
子組換え魚を放流した場合に品種にもよるが、世界中の海を海流に乗って回遊する。一国で
起きたことはもはや国内に止まらず、地球上の国境を越え、貿易や観光旅行等々を介し、台
風や津波などの天変地異の災害などを通して地球規模で環境上の影響効果は広がっていく。
最近の身近な例を挙げれば、東日本大震災で東北地方のある港の防波堤等の瓦礫が流され、
太平洋を越えて北アメリカのワシントン州の海岸にたどり着いた事例がある。このように
遺伝子組換え鮭等の魚類が世界中の海を回遊して拡散し、既に生態系における食物連鎖の
毀損が相当程度、進行していることは推測し得る。それにもかかわらず、食用 GE 動物につ
いて純然たる環境上の潜在的影響を検討して規制権限を行使する連邦行政機関は存在しな
いのである。 
2 未然予防(Precautionary Prevention)と予防原則(Precautionary Principle) 
以上のような食用遺伝子組換え(GE)動物を廻る状況を考慮すると、安全性の基準につい
て GE 動物食品の食糧としての安全性は勿論のこと、それらがもたらす環境要因を除外し
て考えることはできない。従来の狭い考察資料の範囲では、満足な結論は得られない。社会
経済的要因や未知の危険から人・動植物の生存と生活環境を守り、取り返しのつかない結果
をもたらさないために、慣習的国際環境法の一般理論を具体化した未然予防管理
(Precautionary Prevention) 理論がある 44。この概念は、EC 環境政策の目的として EC 条
                                                   
43 Jennifer E.F. Butler, Cloned Animal Products in The Human Food Ckain: FDA Should Protect  
American Consumers, 64 Food& Drug Law Journal (2009) 473, 496-500.; 2016 年の 114th Congress 
において農業市場法（Agricultural Marketing Act 1946）の修正法案が可決されて、Mandatory Labeling 
 Bill Section 764 が発効した。その 1 項で遺伝子組換え食品の表示義務の基準を改正した。FFDCA 下で 
遺伝子組換え食品、及び同法下で表示要請に服しているあらゆる食品の表示を受け入れ、対処している物 
についてどんな開示要請に対しても 当該基準は適用される。 
44 国際的には予防原則と区別して予防的取り組み(precautionary approach)という表現がある。 
内容は予防原則とほぼ同旨である。1992 年国連環境開発会議(UNCED)リオ宣言、2002 年の「持続可能な 
開発に関するヨハネスブルグサミット宣言」において化学物質等に関する予防的取組みという文言が使わ 
れている。；2003 年―2004 年にかけて日本の環境省において環境政策分野における予防原則の考え方につ 
いて検討会議が開かれた。;  科学的因果関係が証明されている被害を未然に防ぐために規制を行う未然防 
止 (Preventive Principle) 、あるいは未然予防 (Precautionary Prevention)とは異なる概念である。 
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約 130r 条 2 項（新 174 条 2 項）に事前配慮の原則 (予防原則) と共に掲げられており、環
境被害を避けるための危険を評価し、既存の科学的知見に基づいて行動することなのであ
る 45。 科学的因果関係が認められる危険に対してそれを避けるために未然の対策（規制）
を布くことでもある。合衆国において食品の未然予防管理を目的とした食品安全近代化法
（Food Safety Modernization Act: FSMA）103 条などの規定からも推定されるように、既
に合衆国では未然予防管理 (Precautionary Prevention)の理論を取り入れていると解し得
る 46。 
 他方、人の健康や環境に対して深刻で不可逆的な被害を避けるために、因果関係が科学的
に証明されずとも、規制措置を可能とする制度を肯定する予防原則も考慮してよいであろ
                                                   
https://staff.aist.go.jp/kishimoto-atsuo/040212kishimoto.pdf 
http://www.kcn.ne.jp/~azuma/news/June2001/010625.htm  最終アクセス 2015 年 9 月 15 日；  
中村民雄「遺伝子組換え作物規制における予防原則の形成」― 国際法と国内法の相互形成の一事例研究 
― 社会科学研究 52(3）2001 年、88-102 頁。 
45 奥 真美「EC 環境法政策の動向」ジュリスト増刊；新世紀の展望；2（有斐閣、1999 年） 
338-343 頁。環境被害を避けるために危険を評価し、既存の科学的な知見に基づいて未然防止行動するも、 
決定と行動の結果が常に十分予見できるわけではないので、そこに環境保全に伴う経済的・科学的な不確
実性が必ず存在する。このような不確実性の存在を前提としながらも、将来起こるかもしれない環境被害
を除去するように努めることを求めるのが、事前配慮の原則(Precautionary Principle)であると奥氏は記
している。即ち、予防原則を指している。 
46 2011 年 1 月、オバマ大統領は食品安全近代化法案（Food Safety Modernization Act:FSMA）に署名し 
、食品安全問題への未然予防 (Precautionary Prevention) を強化する方針を示したと、平成 24 年度 
「水産物フードシステム品質管理体制構築推進事業 海外の品質・衛生管理手法の高度化先進地調査“ 
アメリカ合衆国における水産物の品質・衛生管理”」26 頁で、平成 25 年３月、社団法人海洋水産システム 
協会が報じている。；Rosie Cooney によると、防止理論 prevention は予防原則よりも当面の問題に適応し 
易く、両者は設定において対照的だという。前者は発生の見込みある知られたリスクを防止する目的を持 
ち、後者は未知のリスクを防ぐことについてのものだと述べている。予防原則は防止理論（the 
principle of prevention）、熟成して確立された理論、及び「汚染者が支払う」原則 
（the “polluter pays”principle）に関係して発展したものとみなされ得る。すべてこれらの諸理論は、環境
保護のような、環境危害に取り組むその時代の法の進展を反映していると思われる。つまり、既に生じた
（汚染源）危害に取り組む受け身の法から、危害発生前の知られたリスクに取り組むために（prevention）；
あるいは、不確実で未知の脅威を予期して回避するため（precaution）の法へと進展してきたと Cooney は
解説している。： 
Rosie Cooney, ”The Precautionary Principle in Biodiversity Conservation and Natural Resource 
Management”,「An issues paper for policy-makers, researchers and practitioners」IUCN Policy and 
Global Change Group, at 8-9. 
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う。現実に EC-Biotech の委員会決定は、予防原則の概念について肯定的理解を表明してい
る 47。その科学的不確実性にもかかわらず遺伝子組換え生物の輸入を制限したり、禁止した
りする決定に関して、生物学的研究の安全議定書は予防原則の重要な機能を確認している。 
 ところで、予防原則の適用に際しては以下の条件に留意しなければならない。①一同盟国
が十分な証拠を提供しない場合にのみ、諸状況に応じて暫定的措置を取る。②入手でき得る
適切な情報に基づいて採用されるべき措置は許容する。③この条項を引き合いに出す WTO
の加盟国が危険性について一層、客観的審査に必要な付加的情報を得るための証拠が得ら
れた場合には何らかの措置を取る。④いかなる措置に対しても再審査は適当な期間内に為
されなければならない。この四条件の一つでも欠ければ、どんな措置も SPS 協定に相反す
ることになると Wagner は述べている 48。 
                                                   
47 Markus Wagner, Taking Interdependence Seriously: The Need For a Reassessment of 
The Precautionary Principle in International Trade Law, 20 Cardozo Journal of 
International and Comparative Law (2012)713, 713-769, 742-744. ; Elisa Vecchione, Is It 
 Possible To Provide Evidence of Insufficient Evidence ? The Precautionary Principle at 
 The WTO, 13Chicago Journal of International Law (2012)153, 168-178. 
Cass R. Sunstein, “LAWS OF FEAR: BEYOND THE PRECAUTIONARY PRINCIPLE” , Cambridge 
University Press, (March 2005)1, 13-226.：予防理論は、確率が当てはまらないほど、壊滅的な潜在的リ
スクに市民が直面したときに合法的立ち位置を獲得すると Sunstein は締めくくっている。  
http://ssm.com/abstract=721562 
1992 年の EC 条約第 174 条において「政策は予防原則に基づかなければならない」という文言がある。
同じく 1992 年地球サミットのリオデジャネイロ宣言第 15 原則において「環境を保護するためには、各国
により各々の能力に応じて予防的取組み(precautionary approach)が広く適用されなければならない。深刻
な、あるいは不可逆的な損害の恐れがあるときに、完全な科学的確実性に欠けていることが、環境悪化を
防ぐ費用効果的対策を延期する理由として用いられてはならない」と記されている。1998 年のウィングス
プレッド宣言においては予防原則を実行する必要があるとし、「環境や人間の健康に危害をもたらす恐れが
ある活動に対しては、一部の因果関係が科学的に完全に確立されていなくとも、予防的措置が講じられる
べきである。」と記されている。そして一般人ではなく、有害活動を推進する人が有害原因の立証責任を負
うべきであると宣言している。 
 平川秀幸『遺伝子組換え作物規制における欧州の事前警戒原則の経験―不確実性をめぐる科学と政治―』
『環境ホルモン―文明・社会・環境』(Vol.3, 2003-4 年) 103-119 頁。 
48 Wagner, supra note 47, at 739-742, 768-769. 
予防原則は過去 20 年にわたり、相当に注目を浴びてきた法律の領域である。事実、国際環境上の協定
(Cartagena Protocol etc.)に現れている上にそれに関する学術的著作も急増している。予防原則が運用され
ているのは、その原則に卓越した文化的価値が浸み込んでいるからである。予防原則の核心に位置してい
るのは、深刻な、もしくは取り返しのつかない損害の怖れに準拠して、その行動の是非が正当化される状
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予防原則が保護貿易主義に利用されることのないように一定の制約が規定されているが、
取引国際収支の釣合、差別待遇の否定、必要とされる危険分析の透明性の要請は不可欠で有
用な手段であると Wagner は述べている。予防原則の弱点は科学的根拠の不確かさにある
が、それを補うのは WTO 加盟国の相互依存であり、真剣に相互依存の重要性を悟った時こ
そ、生命や環境に対する負の効果を救済するために予防原則が息を吹き返すのだと Wagner
は主張している。 
 
第六節 合衆国における遺伝子組換え動物食品の規制に関する行政法上の展望 
各節において其々検討してきた遺伝子組換え動物食品の承認手続に関わる行政法上の問
題点に鑑みて、改善すべき将来への展望を述べる。 
1  適用法令と FDA 及び EPA の機能に関する問題点： 
（遺伝子組換え動物食品の安全審査に関わる新規法令制定の必要性） 
1980 年代から約 30 年にわたる生物工学の進歩にもかかわらず、依然として従来の古い枠
組みが遺伝子工学規制の仕組みの中に礎石として留まったままである。GE 動物食品に対す
る規制の現状は古い革袋に新しい葡萄酒を入れた状態であり、遅かれ早かれ古い革袋（既成
の古い法令）は傷んで破れるであろう。つまり適応機能障害に陥るのである。 
合衆国国民の健康と生命と生活の安全を真に守り、保護するためには、新生物工学技術と
古い従来の規制の枠組み間の齟齬はまさに行政法上の改善に取り組む原動力となる。  
遺伝子組換え産物についての最も有力な規制機関は、USDA、EPA、FDA である。先の
第一章において遺伝子組換え作物との関係で USDA-APHIS と EPA について述べたが、第
二章では遺伝子組換え（GE）動物食品に重点を置いて、食品医薬品局(FDA)を中心に検討
した。USDA は農業に不利な効果を生じさせ得る遺伝子組換え作物を監視し、EPA は、農
薬や殺虫剤成分を発現する遺伝子組換え作物が引き起こす環境上の危険を規制している。
FDA は人の消費を目的として作られた遺伝子組換え食品の安全問題を審査する。しかし、
新しい遺伝子組換え食品を既成の法律の枠組みに合わせようとしてFDAは現行法を新解釈
させる方針を表明している。その一例として 1992年FDA 施策声明がある。FDAはFFDCA
                                                   
況における科学的不確実性の概念である。世界貿易機構(World Trade Organization: WTO)は、最も普遍的
で国際的な商取引組織であり、その国際的紛争を解決するメカニズムは国際的水準において最も卓越した
機能の一つである。WTO へ持ち込まれた紛争には人の健康や環境保護を目的とする規制障壁がしばしば
含まれている。従来 WTO 委員会と上級委員会(Appellate Body: AB)は、WTO のメンバーが商取引に影響
する基準を正当化しようとして訴えたとき肯定的確実な証拠に大きく依存してきたが、時折その委員会や
上級委員会（AB）は予防原則をこのような問題の解決に関連付けることもあった。今日では紛争の起因が
はるか離れた遠隔地に在る危害も生じており、遺伝子組換え魚の問題と同様に、気候変動、内分泌撹乱合
成物(EDCs)のケース等々の厄介な問題が多発している。そのために因果関係が十分に立証されずとも、有
害物質の規制を可能にする予防原則が再評価されてきている。 
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§402 (21U.S.C.§342)によって、合衆国内の全食品の安全性を保証する責任(responsible 
for protecting)を授権されている。さらにFFDCA§409 (21U.S.C.§348(a)(b))によって、
FDA は食品添加物を規制する権限が与えられている。 
FDA は FFDCA 下でその規制権限を明確にし、産業のガイダンスを提供するために上記
の施策声明の中で遺伝子組換え（GM）作物を GRAS であると推定し、FFDCA 下で食品添
加物の規制に服さないと宣言した。しかも安全性に対して保証責任(responsible for 
 assuring safety) を持つのは食品生産者であることを主張し、生成されたデーターの包括
的科学審査を自ら行わず、当該食品の上市後も栄養補助食品以外はモニタリングを省いて
いる。 
上記のように宣言しつつ FDA は、食品生産者たちに遺伝子組換え作物を市場に出す前に
関連行政諸機関と任意に相談することを勧告している。この段階で食用遺伝子組換え(GE)
動物は遺伝子組換え食品に包含されているにもかかわらず、GRAS の推定は及ばない。理
由は食品であるのに、新規動物薬剤として CVM でその安全性が問われているからである。
また NEPA は行政手続法であり、潜在的に有害な環境上の影響に関して純粋に環境上の効
果のみを取り扱っている。 そのため EPA の権限は NEPA を根拠にして環境を守る第一の
責任機関であるにもかかわらず、FIFRA が適用される農薬成分に限定されることになり、
食用 GE 動物に対して規制権限を持つことはできない。 
2 今後の遺伝子組換え動物食品に関する行政法上の展望 
遺伝子組換え動物食品に関わる承認手続を考察してきたが、適用法令や関連行政諸機関
の機能は、合衆国国民の生命、健康、それらを育むグローバルな自然環境を守り、維持する
目的を真に充足できる状況ではない。 
1) 遺伝子組換え動物や作物の危険性についての評価機関が現状ではそれぞれ分離しており、
それらの評価を目的にして協働統括を機能させる制度も法律も存在せず、既存の法律にガ
イドラインを付して辛うじて補充を試みているのが実情である。したがって既存の法律及
び既存の諸機関では遺伝子組換え動物及び作物の潜在的で未知の危険性に対応できず、各
法律は齟齬をきたして間隙が生じ、現実に機能が不完全な状態にある。法律の齟齬を防ぐた
めには、法令を新設して、主要な機関である APHIS、FDA 及び EPA の遺伝子組換え食品
に関わる機能を一つに纏め、遺伝子組換え食品を一元的に統制管理する評価決定機関を設
けるのが理想である。 
その評価決定機関のメカニズム、機能の独立性、中立性を担保するには、評価決定機関を
他の行政機関から影響を受けない独立行政委員会(U.S. Constitution§2(2)(3),5U.S.C.§
551)に委ねるだけでなく、適切な設備を備えた環境の中で、公正中立な検査と判断が可能で
ある身分の独立が保証された専門家が活躍できる制度を組み込むべきである。現状は FDA
が VMAC の構成委員を選んで諮問機関としてきたけれども、Homer は選ばれた人材の欠
陥について指摘している。さらにその調査及び評価決定機関に最適の専門家と最新最高の
検査設備を備えることが必要である。 
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2) GEFA が予定するインフォーマルな告知コメント手続は国民に十分な説得力を持たない
のではなかろうか。遺伝子組換え生物の危険性の問題は、国民の生命・健康に重要な影響を
及ぼし、且つ科学的事実に関わる争点が対象である。ゆえにこれらを GRAS として承認す
る行政機関の行為は公益を目的として追求するものとなる。広範に多くの利害関係人に重
要な影響と効果を与えるのであるから、正式な公聴会を採用すべきである。特に私人相互間、
私人と行政機関との間で利害や見解の対立が紛糾し、協議、交渉が縺れて対立が収まらず、
調整不可能なときはなおさらである。しかし行政機関が遺伝子組換え食物を事実上の争点
として調査中に安全基準に違反していることが分かった段階において、当事者と協議交渉
し、違反事由の存在を認めさせてその是正や今後の遵守を約束させた上で正式手続に入ら
ず、行政機関が事件を和解で処理するように発案することも許される 49。但し準司法的ヒア
リングでなく、正式手続におけるヒアリングとも異なる意味で用いられる実際的効果を図
る告知に基づくヒアリングは、情報不足や不適切な決定から市民を守るために、また行政機
関の啓蒙のために積極的に活用すべきである 50。 
そして最後に一般市民の意見を吸収するメカニズムの設定が必要である。なぜなら環境
汚染や生命身体を守る安全性の基準について究極の利害関係人は本来一般市民であり、過
去、現在、未来の被害者であるのも一般市民だからである。決して市民を蚊帳の外において
はならない。したがって技術開発側も評価決定を司る行政庁もそれぞれが遺伝子組換え食
物の安全性とその及ぼす環境影響について一般市民の意見を聞く公聴会を開き、同時にコ
メントを受け付けてその内容を相当期間公務所で閲覧可能な状態に置き、その後一般市民
のコメントとその採用に関して、公聴会を主催した技術開発企業と当該行政庁其々にその
説明責任を負わせることが必要である 51。そのようにして得られた資料で重要なものは双
                                                   
49 常岡孝好『行政立法手続』(信山社、1998 年)  197 頁。 
レグネグ方式は、利害関係ある市民が行政の決定過程において有意義な参加の機会を持つことが出来るの
が長所である。略式規則制定手続での告知と意見提出手続(notice-and-comment rulemaking)では、利害関
係人の見解や有利な資料を書面で提出出来るだけである。ところがレグネグ方式によれば、利害関係代表
者が行政側の代表者や反対利害代表者と真剣に協議して、有るべき規則の素案を練ることが可能である。
その結果、両者のコンセンサスに到達した規則に到達し易くなり、関係利益により良く配慮されているた
め訴訟で争われる確率が通常の手続より低いといわれている。 
50 中川丈久『行政手続と行政指導』 (有斐閣、2003 年)  100-110 頁。準司法的ヒアリング 
のデュープロセス法理とは無関係に、規則制定から漏れた者を補う意味で告知により「一 
切の利害関係者」に参加させるためのヒアリングである。その目的は、行政機関を啓蒙し 
つつ、情報不足や賢明でない決定から私人を守ることにある。；Homer もこの場合の告知 
コメントは公的参加だと解釈している。 
51 角松生史『行政のアカウンタビリティの展開』法政策学の試み－神戸大学法政策研究  
第 13 集（信山社・2012 年）8、15-17 頁。 
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方から評価決定機関に送付してその構成委員が目を通せる状態に置き、考慮することを義
務付ける立法が求められていると解する(5U.S.C.§553(c))。このようにして公聴会によっ
て得られた知識と配慮と情報分析を関係行政機関は決して無視してはならない。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                   
角松生史氏は、透明性とアカウンタビリティ（説明責任）との関係に焦点を当て、日本の行政手続法第 1 条
（行政の意思決定について、その内容及び過程が国民にとって明らかであること）の目的を根拠として国
民の範囲を吟味している。1993 年制定当初は行政活動の相手方に対する透明性を念頭に置いていたが、意
見公募手続きの導入により、透明性の概念自体について、「直接の当事者を超えた関係者、第三者、さらに
広く市民一般に対する透明性へと変わってきた」という構造転換を見出すことが出来ようと述べている。
現実の過程をそのまま見せる場合（情報公開法のガラス張りの透明性）と過程の設計をも伴う場合（意思
決定過程を規範的に制度設計しようとする可視化の契機 ― 見える化）があることに注意を払って、後者
には「より良い結果をもたらすために過程の設計」という要素が含まれ得ることを指摘している。 
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第三章 遺伝子組換え微生物食品とそれに含まれる遺伝子組換え微生物(GEM)に対す
る規制とその問題点 
               はじめに 
 本章では、酵母菌やバクテリア、ウィルス等を用いて遺伝子組換えされた GE 微生物食品 
の現状を明らかにしつつ、合衆国連邦法の規制が食品の安全性を確保するために如何に機 
能しているかについてその仕組みを分析する 1。 
微生物はそれ自体が食品、或いは食物連鎖を経た食品の内包物、変質物として我々の食卓 
に上ってくる。したがって食品の原料の全部または一部であり、遺伝子組換え食品製造に不 
可欠な要素である遺伝子組換え微生物（Genetically Engineered Micro-organisms: GEM） 
を抜きにして遺伝子組換え微生物(GEM)食品の安全性を論ずることは不可能である。GE 微 
生物食品の安全性に関わる規制を廻って GEM の新規性の基準を探り、規制法令の改正と 
関係法令に対応する関連行政諸機関の機能の改善と進展について述べていきたい。 
 第一節では遺伝子組換え微生物（GEM）食品の定義を述べ、GEM 食品に対する食品医薬
品局 (Food and Drug Administration: FDA) による規制と合衆国連邦政府の行政機関であ
る環境保護庁 EPA による規制をとりあげて問題点を探る。第二節では、GEM 食品に関わ
る深刻な被害の具体例として、多大な健康被害と死傷者が出た L.トリプトファン事件の問
題を紹介し、それに関わる FDA の問題点及び関係連邦法の不備を解明する。さらに GEM
食品の原料となる昆虫の仲間であるミツバチや、人類が生存していくために必要不可欠な
飲料水と GEM との相互汚染等に関する FDA の問題点と、蜂群崩落症候群や環境問題を管
轄する EPA 及び関係連邦法の不備に着目する。 第三節では第一節、第二節の分析結果に
基づいて食品の原料である遺伝子組換え微生物（GEM）の安全性に関わる新規性の基準を
検討し、EPA による規制の改善点を指摘して行政法上の展望を述べる。 
 
第一節 GEM 食品に対する関係法令と FDA 
 本節では、遺伝子組換え微生物(Genetically Engineered Micro-organisms: GEM)食品に 
関わる関係連邦法と関係行政機関の現状について紹介する。 
1  GEM 食品に関わる連邦法と関係行政機関の機能分析 
                                                   
1 食品の定義 FFDCA Sec. 201(f) (21U.S.C.§321(f)). 米国では栄養補助食品を食品に含めるが、人に対す 
る医薬品は食品に包含しない。我が国において食品とは、全ての飲食物をいう(食品衛生法第四条)。日本で 
も医薬品を除いている。特定保健用食品も食品に含まれるが、2009 年 9 月に厚生労働省から消費者庁に管 
轄が移行している。微生物とは肉眼で見えないほどの微少な生物であり、細菌、菌類（ヨーグルト、酵母、 
カビ、キノコ）、ウィルス、微細藻類、原生動物（アメーバ、ゾウリムシ、）ワムシや微細な昆虫などの内臓 
の中にいる微生物も含まれる。微生物の中で人の食用に供している物を微生物食品として定義している。 
発酵食品も含まれる。珍しい例としてエスキモーたちがアザラシの腹の中に海燕を入れ、発酵させて食す 
ることも知られている。 
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合衆国における rDNA テクノロジーの研究活動に関する規制は、連邦政府によって 1986 
年の連邦行政命令集における連邦行政規則として公布された。その枠組は国民の健康及び
農業と天然資源の価値を守る合衆国農務省(United States Department of Agriculture: 
USDA)及びその帰属検査機関である動植物検疫局(Animal and Plant Health Inspection 
Service: APHIS)と、国民の健康を守り増進させるための合衆国保健福祉省（HHS）に帰属
する食品医薬品局（FDA）は、医薬品、動物用医薬品、生物学的製剤、医療機器、国内の食
料供給、化粧品、電磁波を放出する製品の安全性と有効性を保証(ensure)し、科学に基づく
正確な情報を国民に与えることを目的にしており、そして市民の健康保護と自然環境の保
護を使命とする環境保護庁(Environmental Protection Agency: EPA)という三種類の連邦
行政機関による緊密な協力の調和を要請している 2。 
注目すべきは、三機関の管轄対象が相互に入り組んでいるため、GEM 食品等に対して三
機関の管轄権が重なり合う可能性である。つまり原料となる遺伝子組換え微生物(GEM)が
農作物の遺伝子組換え技術に用いられる場合及び GE 微生物を育む動物の内臓肉（畜肉、家
禽肉）や卵製品は APHIS の管轄対象であり、殻付き卵、生きている食用動物（魚や昆虫な
ど）及び GE 微生物を原料とした食品が上市される場合は FDA の管轄に入る。また、遺伝
子組換え微生物食品開発前に GEM が原料として、或いは食品となる前の食品製造工程段
階にある場合、GEM は EPA の管轄下にある。そのため、上記三機関の連携が必要となっ
てくる。そこでまず、行政機関 FDA と管轄対象、関係法令について具体的に紹介する。 
１） 遺伝子組換え微生物食品と連邦食品医薬品局（Food and Drug Administration: FDA） 
保健福祉省(Department of Health and Human Services: HHS )に帰属する FDA による 
遺伝子組換え微生物(GEM)食品に対する規制の枠組みと関連法規を以下、具体的に説明す
る。連邦食品医薬品・化粧品法 Federal Food Drug and Cosmetic Act: FFDCA§1~§1012 
 (21U.S.C.§301-§399d)を法的根拠として、食品と食品添加物及び薬剤について FDA に 
管轄権が認められている。そして微生物食品、及び遺伝子組換え微生物（GEM）食品も食 
品に含まれると解されているために FDA の管轄に入る。したがって GEM 食品について 
FDA の規制管轄権の前提となる重要な関係条文を以下に示す。 
・FFDCA§201(c)(d)(f)(s)(ff) : 21U.S.C.§321(c)(d)(f)(s)(ff) 
  (c) 省とは、保健福祉省(HHS)を意味する。 
  (d) 長官とは、保健福祉省の長官を意味する。 
   (f) 「食品」とは、以下の(1)(2)(3)を意味する。(1) 人や動物のための食物と飲み物、(2) 
チュウインガム、(3) そのような食料品の成分として用いられている物品。 
                                                   
2  51Fed.Reg.23, 302.; 
http://www.fda.gov/ICECI/Inspections/IOM/ucm124442.htm ; 
http://www.aphis.usda.gov/about_aphis/downloads/APHIS_Strategic_Plan_2015.pdf  ;  
http://www.epa.gov/ocir/scas_lgac/mission.htm  最終アクセス 2015 年 2 月 17 日 
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  (s)         ― 略 ―  
  (ff) 「栄養補助食品」という用語は― 
  「 (1) 以下の A～F の食物成分の一つまたはそれ以上を有し、或いは内包する（タバコ
を除く）生産物で、食餌を補足することを意図した製品を意味する。 
    A ビタミン類、B ミネラル類、C ハーブ類、もしくは他の植物、D アミノ酸、E 総 
    栄養摂取を増加させることにより、ヒトの食餌を補足するために使用する食物成分、 
    もしくは F 条項 A,B,C,D,E に記述されている何れかの成分の、濃縮物、代謝物、構
成物、抽出物、或いはそれらを組み合わせた物、 
      (2)  ― 略 ― 
   (3) (A) 栄養補助食品と看做される場合 
 告知コメントの後、栄養補助食品のためにラベルに表示された使用条件や服用量
において栄養補助食品として或いはその中に使用されているその品目が 402 条(f)下
で違法であると発覚して長官が規制したもの以外で、FFDCA 505 条(21U.S.C.§355:
新薬承認規定）下で新薬として認可されたもの及び公衆衛生福祉法 Public Health 
Service Act: PHSA§351(42U.S.C.§262)の下で生物薬剤として許可された品目で、
且つそのような認可、認定証、許可に先立ち、栄養補助食品や食品として市場に流通
していたものを含む。 
      (B) 栄養補助食品と看做されない場合 
(ⅰ) 505 条下で新薬として認可されたものであり、507 条下で抗菌性物質として認定
されているもの、また公衆衛生福祉法 PHSA§351(42U.S.C.§262)の下で生物薬剤
として許可された品目も栄養補助食品に含まれない。或いは 
   (ⅱ) 実質的に医学的研究が始められており、そのような研究の存在が公にされてい
る新薬、抗菌性物質、生物薬剤のような、研究のために公表された品目を含まない。 
また、上記の認可、認定、許可、及び公認される前にその品目は本法下で合法であ
ることが判明しており、告知コメント後、長官が裁量権の範囲内で規制しておらず、
栄養補助食品、若しくは食品として上市されていないもの」 ― 省略 ― 
 
201 条(g)の目的（薬剤の定義）を除いて、食品と薬品の中間にある栄養補助食品を食品
と看做す法的根拠を与えたことに本条の意義はある(§201(f)(g)(C)(D)(ff))。 
 ２）FOOD ADDITIVES（食品添加物）  
 「Unsafe Food Additives（安全でない食品添加物）・FFDCA§409(a): 21U.S.C.§348(a) 
食品添加物は、添加物の何らかの特別な使用や意図した使用条件について、402 条(a)の 
(2)(c)条項 (品質低下食品条項) の適用目的に基づいて、安全でないと判断されている。 
但し、以下の場合は除外されている。：例外（免除、あるいは規則に適合する場合）    
― 以下第二章一節の２参照 ― 
ヨーグルト、乳酸飲料のような微生物食品も食品に含まれている。FDA は、食品及び食
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品添加物に対して FFDCA§1~§402 (21U.S.C.§301-§342)を法律上の根拠として管轄権
を有する。GM 食品とその安全性に関しては、FFDCA§201(s)(21U.S.C.§321),§409   
(21U.S.C.§348) を法律上の根拠として、連邦行政規則 21C.F.R.170.30(b)(c) (一般に安全
と認識される適格性の分類) という項目で一般に安全な食品（Generally Recognized As 
Safe: GRAS）の位置付けがなされている。食品と食品添加物 (food additive) における遺伝
子組換え物質は、一般食品として長年の食用経験があり、天然食品と比較して新成分が生成
されていない場合は、一般に安全な食品 (GRAS) であると看做され、FDA による上市前認
可の規制対象とならず、FDA の認可を受けずに市場に流れることが可能である(FFDCA §
201,§401,§409: 21U.S.C.§321,§341,§348)。 
しかし未認可添加物を含む食品は GRAS とは違い、実質的に上市前認可規制対象となる 
(FFDCA§402(a)(1): 21U.S.C.§342(a)(1))。もっとも、どの段階で認可が必要な新成分が生
成されたと看做すかは難しい問題である。政策方針（ガイドライン）で GRAS に含まれる
と看做されないのであれば、食品添加物は FDA (CFSAN) による厳格な上市前認可を義務
付けられる。GM 食品が GRAS と認識されない条件は、GRAS と看做されない新成分がそ
の食品に発現されているか、あるいは非組換え遺伝子食品と成分が明確に大きく異なる事
実が発見された場合である３。したがって GRAS と看做されないときは、FDA の上市前審
査を経て FDA の認可を得る義務がある(21C.F.R.§170.3(f))。 
2 食用 GEM 昆虫に対する FDA の対応 
GEM 微生物食品には、昆虫の内臓の中にあるバクテリアを使って遺伝子組換えがなされ
た食品、及び食用昆虫（イナゴ、バッタ、蜂の子、カワニナ、キリギリス、ザリガニ等）自
体の内臓のゲノムが変更された遺伝子組換え昆虫が含まれている。 
脊椎動物とは異なり、遺伝子組換え(GE)昆虫の放出についてその管轄権を明言してはい 
ないけれど、食品の概念を広く捉えているため、生きている食用昆虫に対して FDA の管轄
権を及ぼす解釈が可能となる (FFDCA§201(f), 21C.F.R. Part1)。また法律は人及び動物の
体の組織や機能に影響を与えることを意図して作られる産物を薬剤として定義している
(FFDCA§201(g)(1): 21U.S.C.§321(g)(1))。遺伝子操作は昆虫の病気の伝染に徐々に影響
を与えて行くため、外から遺伝子を導入された昆虫の組織や機能に影響が生じ得る。そして
新プロテインの生成は天然の品種の組織を変える新しい組織の出現として拡散すると
                                                   
３米谷恭子「遺伝子組換え作物の危険性とその対応」法政策学の試み～法政策研究 14 集（信山社、2013 年） 
89―90 頁。米谷恭子「アメリカ合衆国における遺伝子組換動物食品の規制に関する研究」法政策学の試み 
～法政策研究 15 集（信山社、2014 年）83―99 頁。； 
http://qsar.cerij.or.jp/SHEET/F2001_54.pdf   最終アクセス 2015 年 2 月 17 日 
化学物質安全性（ハザード）評価シート 整理番号 2001-54 官報公示整理：シクラメート；GRAS 物質に含
まれている食品や食品添加物の中に発がん性の疑われる物質及び人や動物に有害な化学物質が含まれてい
る。一例としてシクラメート等の人工甘味料などがある。 
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Donovan は報告している 4。そのため自然環境及び生態系にも影響を及ぼし得るが、FFDCA
§201(f)において食品、薬剤の定義が広く解釈されているため、遺伝子組換え昆虫は FDA
の管轄権の及ぶ限界上にあると Donovan は分析している。したがって GE 昆虫は、FDA と
EPA の管轄権が重なり合う領域にあると考え得る。 
１）遺伝子組換え微生物食品に対する Center for Veterinary Medicine: CVM の機能 
  FDA の組織の中にある一行政機関である CVM が乳、肉、卵のみならず、GE 昆虫に対
して規制権限を持つことが出来るようになったのは 2009 年のインダストリーガイダ
ンスに起因している 5。 
遺伝子組換え昆虫及び遺伝子操作された昆虫共生微生物は食品と薬剤との両方に関 
  係している。薬剤に関しては、人または動物の病気防止、診断や手当、鎮静を目的とす
る品目であると解釈されている。現在、不妊技術(Sterile Insect Technique: SIT)によ
って害虫の個体数を絶滅させてマラリア等の病気の媒介を防ぐか、或いはワクチン生
成するように、伝染病に対して免疫を持つ昆虫に作り替えることを目的として遺伝子
組換え実験が進められている。FDA は食品及び薬剤(新動物薬)の両方に関わる遺伝子
組換え昆虫に対して、規制する管轄権を持つと解するのが妥当である。 
２） 獣医薬センター Center for Veterinary Medicine: CVM と規制法令の現状 
  ア）CVM の承認が不要な場合 
昆虫も動物の一種であるから、FDA の組織を構成する CVM は食用遺伝子組換え昆 
  虫を新規動物薬として取り扱うことになっている。したがって FFDCA の下では食用
遺伝子組換え昆虫を安全でないと看做しているため、New Animal Drug Application: 
NADA について承認を得るか、或いは研究使用のため、且つ Investigational New 
Animal Drug: INAD の要請に従うのでなければ CVM の承認を得ることが出来ない。
但し特別な使用等のFFDCA§512(a)(4) (21U.S.C.§360b(a)(4))における研究や許容限
度の例外に適合する場合、CVM の承認は不要となる。上の例外に該当しない場合に遺
伝子組換え昆虫の野外実験は、昆虫の遺伝子をそれらの DNA にそれぞれ挿入する諸例
（Paratransgenesis、昆虫共生微生物の遺伝子操作）における各挿入例に応じて承認が
各々必要となる。したがって開発者は昆虫の系統を選択するため、各々昆虫の遺伝子組
                                                   
4 Michael J. Donovan, Ph. D, Genetically Modified Insects: Why do we need them and how will they be 
regulated? 17 Missouri Environmental Law & Policy Review(2009)62, 67―72, 90. ； アル・ゴア『未来
を語る』（株式会社 KADOKAWA 、2014 年) 388-408 頁。 
5 CTR FOR VETERINARY MED. , FDA GUIDANCE FOR INDUSTRY:  
REGULATION OF GENETICALLY ENGINEERED ANIMALS CONTAINING HERITABLE 
RECOMBINANT DNA CONSTRUCTS 4 (2009). 
http://www.fda.gov/downloads/AnimalVeterinary/GuidanceComplianceEnforcement/GuidanceforIndus
try/ucm113903.pdf  最終アクセス 2015 年 2 月 17 日 
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換え改良後に CVM の承認をそれぞれ必要としている 6。 
イ）CVM の承認のための規制手続 
   PPA (Plant Protection Act§411: 7U.S.C.§7711(a))を根拠にして USDA が管轄権 
を有しており、食用に供さない遺伝子組換え昆虫、例えば農作物を荒らす害虫等を規制
している(7CF.R.§340.1)。したがってコントロールされた研究室（試験場等）におい
て非食用目的の実験用遺伝子組換え昆虫等について INAD や NAD の承認を FDA は要
求していない。非食用昆虫については、CVM へ申請するのでなく APHIS に対して申
請する。 
  (1)  Investigational New Animal Drug: INAD (21C.F.R.§511.1 et seq. ) 
    INAD の諸規制は、遺伝子組換え動物や医学的実験用動物に及ぶ 7。そのために動
物の配置や処分について正確な記録保存、及び別の異なる実験設備へ移送中のコン
テナにラベルを貼ること、また動物或いは動物由来の産物が食用に供されるか否か
についての記録が要請される(21C.F.R.§511.1)。研究者たちは、遺伝子組換え昆虫の
州際間の輸送前に INAD の申請を FDA に申し立て、ラべリングや記録保存の要請に
従わなければならない（21C.F.R.§511.1(b)）。遺伝子組換え昆虫の研究開発プロセス
においてバイオテクノロジー企業が INAD の告知を CVM に対して申請できるのは、
遺伝子組換え昆虫が州際間の輸送ルートに入った時である 8。そして INAD の承認は
連邦の処分行為（federal action）であるから、連邦行政機関 FDA の諸規則に従って
行われる。 
   開発側は INAD の承認申請の際、その製品の環境調査資料を提出しなければなら
ず(21C.F.R.§25.15,§511.1)、National Environmental Policy Act: NEPA の趣旨を
考慮して深刻で潜在的に不利益な環境影響について説明し、それらの影響を防止す
るための抑制方策を記述しなければならないと Donovan は指摘している 9。しかし
NEPA は行政手続法だから手続上においてのみ機能するのであり、FDA 自体はその
決定に際し、それらの環境調査を判断資料として用いる法的義務はない 10。その点は
実務上問題になっていて、FDA は EPA と殊更に協力関係の増進を図ることが望ま
しいとされている。 
  (2)  New Animal Drug Application: NADA (21C.F.R.§514.1) 
       Donovan の分析によれば、遺伝子組換え昆虫の大量放出に関して NAD の承認が
決定的ハードルとなっている 11。なぜならその薬剤（殺虫剤）と看做す遺伝子組換え
                                                   
6 Donovan, supra note 4, at 91―92. 
7 CTR. FOR VETERINARY MED., FOOD& DRUG ADMIN. , supra note 5, at 8. 
8 Id. 
9 Id. at 11; Donovan, supra note 4, at 93. 
10 Id. at 93. 
11 PEW INITIATIVE ON FOOD& BIOTECHNOLOGY, BUGS IN THE SYSTEM ? 
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昆虫の安全性と効能につき証明できることが、新動物薬の承認の根拠となるからで
ある 12。NADA において最も重要なことは、①（完全な遺伝子型の特性評価を含め
て）どのようにして遺伝子組換え昆虫が作られているかを示す文書、②遺伝子組換え
昆虫のサンプルの提供、③安全性と効能を立証する証拠、④環境検査項目か、或いは
免除項目対象物であることの資料を提出して NEPA の要請を充たすことである。 
３） GEM 食品（GEM）と環境上の関連行政機関及び関係連邦諸法 
Ⅰ）動植物検疫局 (Animal and Plant Health Inspection Service: APHIS) 
植物病害虫を規制する管轄権は合衆国農務省(USDA) にあり、具体的にはその内部に
ある動植物検疫局(Animal and Plant Health Inspection Service: APHIS)がその権限を
行使している。その法的根拠は主に植物保護法(Plant Protection Act: PPA )である。この
点については本論文第一章と法政策研究 14 集に記載しているので、ここでは割愛する 13。 
USDA は APHIS を通して動物の病気や植物害虫の潜在的怖れから農業を守り、農業
を促進させるための植物保護法(PPA§401-§442: 7U.S.C.§7701-§7772)、 動物に対す
る病気や害虫を検出して根絶するために病害虫を防御、管理する動物健康保護法(Animal 
Health Protection Act: AHPA§1-§20: 7U.S.C.§8301-§8322)、ミツバチ法(Honeybee 
Act: HA: It is codified at 7U.S.C.§281) の下で管轄権を持ち、農業を潜在的に害する品
目を規制し得る。 
 ・植物保護法 (PPA§401-§442: 7U.S.C.§7701-§7772)の趣旨は以下の通りである。 
  「目的§1: この法律の目的は、輸入する、あるいは輸出する植物、及び国産の植物、
そして植物に有害な動物や植物を検疫して、それらが拡散することを防ぎ、かくして農
業生産、環境の安全、及び合衆国経済の振興を確実にするために、根絶や防御など必要
なコントロールをすることである」 
 ・動物健康保護法(Animal Health Protection Act: AHPA§1-§20: 7U.S.C.§8301- 
§8322)：「§2. 農業、水産、食品に関わる大臣は動物の健康、保護について適切なレベ 
                                                   
ISSUES IN THE SCIENCE AND REGULATION OF GENETICALLY MODIFIED INSECTS  
6(2004)1,69, ： http://www.pewtrusts.org/en/research-and-analysis/reports/2004/01/22/bugs-in-the-
system-issues-in-the-science-an-analysis/reports/2004/01/22/bugs-in-the-system-issues-in-the-science-
and-regulation-of-genetically-modified-insects : 
http://www.pewtrusts.org/~/media/legacy/uploadedfiles/wwwpewtrustsorg/reports/food-and-
biotechnology/pifbbugs012204pdf.pdf；最終確認 2015 年 2 月 17 日 
  ；FDA’s Response to Public Comments, U.S. FOOD& DRUG ADMIN. (2011),  
http://www.fda.gov/AnimalVeterinary/DevelopmentApprovalProcess/GeneticEngineering/GeneticallyE
ngineeredAnimals/ucm113612.htm : 最終アクセス 2015 年 2 月 17 日； 企業秘密に関して 21U.S.C.A.
§331(i) ; 18U.S.C.§1905.を参照。 
12 米谷・前掲註(3) 「遺伝子組換動物の危険性とその対応」 97―99 頁。 
13 米谷・前掲註(3) 「遺伝子組換え作物の危険性とその対応」 67―92 頁。 
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ルの維持を確実にする義務があることを主要目的として掲げている」 
 ・ミツバチ法(Honeybee Act: HA: 7U.S.C.§281(a)) は以下の通りである。 
  「(a) 一般原則 
  農務省長官は、ミツバチの病気やミツバチに有害な寄生虫、遺伝上好ましくないミツバ
チの生殖細胞の原形質、或いはその望ましくない種や亜種とその精液の導入、拡散を防ぐ
ために、ミツバチとミツバチの精液を合衆国内へ輸入、参入、及び合衆国を経由すること
の禁止、または制限することができる」 
 Ⅱ）2001 年の 1 月に USDA は全米科学アカデミー(National Academy of Sciences: NAS)
に遺伝子組換え植物規制の科学的根拠及び規制の運用状況の調査を依頼したため、全米
調査研究審議会 (National Research Council) が「遺伝子組換え植物の商業利用に伴う
環境影響に関する委員会」を設置した。そこでは、標的外生物への影響の特定とその環境
影響評価、環境放出の許可(permit)、組換え作物の商業化後のモニタリングと評価の理論
的根拠、全米における長期的環境モニタリングの状況把握に重点を置いている。それは
WHO/FAO 合同専門家会議意見報告の影響を受けている。そのことに注目すべきである
14。 
 
第二節 現実に生じた GEM 食品による被害発生 
GEM 食品に関わる発症例と環境への有害性に対応する関係行政機関の法的問題点を指
摘する。 
1  L.トリプトファン：L-tryptophan supplements、遺伝子組換え微生物 (GEM) 食品及
び GEM 昆虫と連邦食品医薬品局 (Food and Drug Administration: FDA) 
アレルギー要因として遺伝子組換え食品が取り沙汰されているばかりでなく、作物に関
しては除草剤分解酵素や殺虫酵素（新規タンパク質）が遺伝子組換えによって発現している
ことは知られている。また実験時間短縮を目的として初期に遺伝子が正確に組み込まれた
か否かを確かめるための受容体ゲノムに組み込まれた標識遺伝子は、通常、細菌から取り出
された抗生物質耐性遺伝子である。そのため GM 作物の中にその抗生物質耐性遺伝子が残
されたまま病原菌へ移行してしまい、アレルギー原因や病気医療の際に抗生物質の薬剤が
効かなくなることが懸念されている。他にも GEM 食品には健康について様々な不安が存
在しており、ついに 1988~1989 年に深刻な事件が発生してしまった 15。それが L.トリプト
                                                   
14 http://www.nap.edu/openbook.php?isbn=0309082633 最終アクセス 2015 年 2 月 18 日 
15 安田節子「遺伝子組換食品の現状と問題」第 32 回日本有機農業研究会全国大会 
基調講演２「土と健康」2004 年 6 月 http://www.joaa.net/gmo/gmo-0406-01.html 
 ; 衆議院会議録情報 第 140 回国会 消費者問題等に関する特別委員会遺伝子組換え食品の表示問題等
に関する小委員会 第 4 号（1997 年）； 
 ALAN MCHUGHEN, PANDORA’S PICNIC BASKET－THE POTENTIAL 
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ファンのケースである 16。 遺伝子組換え微生物(GEM)を用いた健康補助食品 L. トリプト
ファンを昭和電工が米国で生産販売したのである。合衆国内でそれを食した人々38 名が死
亡し、1500 人以上が傷害を負う結果となった。年数と共に被害者は 6000 人を超えるとも
報じられている。当該食品公害事件は、その製造工程で生じた化学反応による複数の不純物
によって被害が引き起こされたとみられており、遺伝子組換え技術に由来する原因の有無
が争点の根底に存在した。 
１）Janet l. Vaught et al., v.  Showa Denko K.K. et al., (37Fed. R. Serv. 3d 134, 1997 U.S. 
App. LEXIS 12786)： Vaught は 1987 年の 8 月に交通事故に遭って、怪我のため入院
した。そこで栄養補助食品 L.トリプトファンを彼女は処方箋に従って取っていた。しか
し数ヵ月後から体に様々の形容し難い症状が発生した。疲労、腫れあがった首の腺、ひり
ひり痛む喉、体の痛み、強烈な大興奮、脚の痛み、痛みを伴う筋肉痛などである。原告は
                                                   
 AND HAZARDS OF GENETICALLY MODIFIED FOODS (2000)1,183―184, 114-117, 141, 223, 239. 
16 健康食品 L.トリプトファン製品に関する訴訟は EMS 被害の拡大に伴い、全米規模で起こされて、 
大規模食品公害事件となった。 
Paula L. Sayre, v. General Nutrition Corporation, Delaware Ccorporation ;  Nature Made Nutritional 
Products, Incorporated; Rite Aid of West Virginia, Incorporated; Naturally Vitamin Supplements; Revco 
Discount Drug Centers, Incorporated, Michigan corporation, Showa Denko of America, Incorporated, 
New York corporation, and Showa Denko, KK, Japanese Corporation: 
 (67F. 3d 296,1995 U.S. App. LEXIS 32389). 
ウエストバージニア南部の合衆国地方裁判所に対して L.トリプトファンの製造社とその販売社を相手取
り、被害者は、製造物責任を根拠に損害賠償を求めて訴訟を提起した。しかしいずれもウエストバージニ
ア法の二年間の制約、つまり“発見時起算の原則(discovery rule)によって棄却されたのである。「田中英夫
『英米法辞典』（東京大学出版会、1991 年）258 頁。： discovery rule とは、発見時起算の原則である。医
療過誤訴訟で出訴期限の起算点を伝統的な不法行為の時からではなく、患者が医療過誤を発見した、或い
は発見し得た時点とする原則である。statute of limitation とは出訴期限法を意味し、消滅時効により訴権
の消滅を図る構成である。West Virginia Statute of Limitations for Civil and Personal Injury Actions An 
Overview（ウエストヴァージニア出訴期限法は、不法な行為に関係して法的な救済を遂行する上で制限期
間を設ける法律である。法律上の期間の満了後、法的例外の適用が無い限り、被害者は金銭損害賠償やそ
の他の救済を求めて訴訟を起こす権利を失う）」。  
そこで Sayre は控訴裁判所へ上訴した。しかしながら、出訴期限の起算点は彼女が死に至るような血液
の不健康状態を自身で突き止めた時からでなく、L.トリプトファンとして知られた健康食品の潜在的危険
性について国内のニユースが報じたのを彼女が知り、自己の病状をそれではないかとうすうす気づいた時
からであると裁判所は解釈したため、既に出訴期間の二年間が過ぎていると判断されてしまった。NBC レ
ポートは L.トリプトファンを食す危険性の深刻さとその販売禁止を躍起になって報じた。その当時の FDA
が L.トリプトファンを市場から回収したことを、控訴人は知っていたと判断されたのである。; 
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1988 年の 12 月に L.トリプトファンを摂取することを止めた。1990 年 4 月 4 日に新聞記
事で L. トリプトファンによる好酸球増多筋痛症候群(Eosinophilia-Myalgia Syndrome: 
EMS)の誘発及びそれに関する訴訟を知った。しかし Vaught が EMS であるとの診断を
得てその確信をした時は、既に被害(injury)を知ってから 2 年間の出訴期限を過ぎていた
(Tex. Civ. Prac. & Rem. Code Ann.§16.003(a))。そのために Vaught の請求は手続上の
理由で認められなかった。 
２)  Tyson & Associates, INC.; Integrated Health, INC.; AATRON Medical Services,  
INC. v. Showa Denko, K. K. : Showa Denko America, INC., (89F.3d 846, 1996 U.S. App. 
LEXIS 34817.)： Tyson のケースにおいて 1996 年 6 月 25 日にカリフォルニア、サンデ 
ィエゴの連邦控訴裁判所は当該判旨の中で、FDA が問題の L.トリプトファン(L.T.)を市 
場から回収したことを指摘した。1989 年よりも一年以上前にヨーロッパでも昭和電工の 
L.T.摂取による EMS 発症例が生じていたために、昭和電工は汚染された L.T と知りつ 
つ、それを合衆国へ導入したか否か、全米的規模の製品回収をまねいたのはこの製品が原 
因であるか否かについて争点となったケースである。そのために控訴側の言及によって 
昭和電工が作成した宣誓供述書が開示された。 
３）1989 年の秋、FDA は EMS の 280 件のケースにおいて L.トリプトファンの摂食が 
  EMS と関係しており、事実上明白な疫学上のリンクがあることを立証した。その結果、
1989 年 11 月に FDA は全国規模で L.トリプトファンを強制的に回収している(FFDCA 
§402 : 21U.S.C.§342）。 
第一に、上市前の遺伝子組換え食品検査 FFDCA§704 (21U.S.C.§374)において FDA は
許可権限を有しているけれども、今まで開発者の製造プロセスに信頼をおき、解決済みとし
て安易に処理してきた。それでも 2013 年以降、FDA は、自らが認定した試験検査機関に
よる食品安全検査を生産加工業者に強制できるようになった。 しかし、現状では受託検査
機関のデーター捏造などが問題となっている。事件当時は、開発者側の提出資料を前提とし
て FDA との任意的協議を勧告するに止まり、FDA は実質的な規制を欠いている状況であ
った 17。今もなお、FDA が自ら審査をしないで、認定した民間法人に検査を委託している
                                                   
17 立川雅司「アメリカにおける遺伝子組換え作物規制の近年の動向」農林水産政策研究 第 13 号 
 (2007 年) 34 頁。; Keith Schneider, “Faking it: TheCase against Industrial Bio Test 
 Laboratories,” The Amicus Journal, Natural Resourses Defense Council: NRDC (1983)14, 14-26. 
 Industrial Bio-Test Laboratories: IBT は、連邦行政機関の承認申請のために、開発企業の委託を 
受けて、動物を治験対象として薬物や化学物質の毒性や副作用の試験データーを作成する民間試験機関で 
あるが、そのデーターの不正が大規模に発覚されたことで、1983 年に有罪となった。改めて適正実施基準 
（Good Practice:GP）の重要性が再確認された。； 
橋本毅彦『「安全性基準はどのようにできてきたか』（東京大学出版会、2017 年）234-238 頁。； 
2015 年に 21C.F.R.§111 が規定された。栄養補助食品製造過程記録等の管理に関するモニタリングを 
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点などに問題が残されている。 
第二に、上市後、問題が起きてから FDA はその食品の回収を図っている (FFDCA§402) 
けれども、それは事前の規制ではなく事後の行政処分であり、昭和電工のケースと同様、被 
害が発生してから後の処理だから、未然にその被害を防ぐことに役立っていない。FDA の 
問題点を探るためにこのケースの原因と被害の因果関係をもう少し探る。 
３）遺伝子組換え微生物食品（L.トリプトファン）による被害発生の因果関係 
ア）因果関係の吟味 
EMS の健康障害の重傷者は 1500~10000 人いたともいわれており、訴訟件数は全体で 
2000 件を超し、賠償額は 2000 億円に達したと見られている 18。1989 年 11 月 11 日以降、
合衆国の Centers for Disease Control and Prevention：CDCP の調査による結果発表が
次々なされており、L.トリプトファン含有の健康食品との濃厚な関連が示されたことを内山
充氏は報告している。当時 L.トリプトファン原体の供給は日本から米国へなされており、
被害者の 95%の人々が昭和電工の 1989 年中頃に製造された当該栄養補助食品を摂取して
いた 19。当該栄養補助食品は、不眠やうつ状態、月経前症状に効能があるとされており、合
衆国では多数の人々が摂取していた。内山氏によれば、EMS の症状の初期は筋肉痛、関節
痛、疲労、呼吸障害、咳、頭痛、発熱、紅班、浮腫、知覚障害等であり、重症になると神経、
心臓や肺の合併症になって死亡してしまう例があると報告されている 20。 
EMS の発症機構について疫学調査等の総合的判断として以下のような報告がある。EMS
は、①トリプトファンの過剰摂取、②特定時期の昭和電工の製品中にあった特定の不純物、
③患者の特異な体質等の①②③が相俟って生じたというのが概ねの見解であるとFDAは報
告している 21。しかし①の過剰摂取に関して Vaught は処方箋に従って L.トリプトファン
                                                   
FDA は 21C.F.R.§111.605 において製造側に義務づけている。 
18 ALAN MCHUGHEN, PANDORA’S PICNIC BASKET, (OXFORD UNIVERSITY PRESS, 2000)1, 239. 
そ の 報 告 で は 、 死 亡 者 数 37 名 と の 記 載 が あ る 。 
http://www.h5.dion.ne.jp/~allinone/natureland/pandora/pandora-4.html 
唐澤宏明 『国際取引 ―貿易・契約・国際事業の法律実務― 』（同文館出版社、2003 年）188 頁。賠償額 
は 2000 億円に達したという記載がある。 
19 内山充「l.トリプトファン摂取による EMS（好酸球増多筋痛症候群）事例の概要と我が国における研
究経過について」食品衛生学雑誌 40 巻 5 号 (1999 年) 335 頁。 
20 内山・前掲(註 19) 336 頁。 
21 内山・前掲(註 19) 336 頁。FDA は、L.トリプトファン健康補助食品を摂取した人々におきた EMS の 
原因が、L.トリプトファンの内容物か、それに含まれる不純物か、あるいは、知られざる外的要因と関係 
するこの二つの組み合わせに因る物なのか確信を持って特定できないと 2001 年 2 月 1 日に表明している 
が、L.トリプトファンが関係していることを否定していない。 
"Information Paper on L-tryptophan and 5-hydroxy-L-tryptophan 
(http://web.archive.org/web/20050225100757/http://www.cfsan.fda.gov/~dms/ds-trypl.html)”.  
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を飲んでいたと１）の判旨にある。 
合衆国 FDA は、1990 年 1 月 17 日に問題となった錠剤とカプセルを、そして 2 月 2 日に
L.トリプトファンの加工、強化食品全てを市場から回収した。そして同年 3 月 22 日 L.ト
リプトファン製品と製剤原料トリプトファンの輸入を禁止した。その結果、合衆国での新た
な発症は、急激に終息した 22。実際、EMS 関連不純物(1.1’-Ethylidenebis 
〈L-tryptophan〉, ピーク E: EBT) や PAA(3-phenylamino-L-alanine) は遺伝子組換え微
生物由来の物であるけれども、精製工程において生じた可能性があるといわれている。（こ
の製造工程にメスを入れるべきであった。）事件当時、当の不純物は総計 0.5%以下であり、
問題のトリプトファンの純度は 99.6%以上であったために国内外での食品添加物の公的品
質規格を適切に充たしていた 23。現在もなお、EBT 等の関連化学物質に関しては、動物実
験が続けられている 24。 
イ）EPA の働き 
TSCA§8 を根拠にして環境保護庁（EPA）は、適切な規制を裏付けるため、市場に出た
ナノスケールの遺伝子組換え微生物(GEM)について、工場からの多様な情報を集める権限
を有している。Snir は TSCA§8(e) (15U.S.C.§2607(e)) の有用性を指摘して、医学上の病
気が証明される前の有害な結果を早期発見するために初期の予告システムとして TSCA が
機能していることを評価している 25。この§8 下で諸企業は得られた情報を、直ちに EPA
へ提供することを要請されている。さらに製造課程で EPA、及び FDA は適度にメスを入れ
るべきである。そうすれば経過途中に生じた毒物の発生について検査が可能となり、未然に
危険を防ぎ得た可能性がある。 
 ・TSCA§8(e)   
「製造業者たちは、現実に EPA の行政官が前述の情報を熟知していることに確信が 
  持てない場合、化学物質や混合物を製造、加工し、商業上流通させようとする企業、及 
び人の健康や環境の損傷に対して前述の物質や混合物の実質的リスクを齎す者は何人 
                                                   
最終アクセス 2015 年 2 月 17 日 
22 内山・前掲(註 19) 336 頁。2011 年食品安全強化法(FSMA)103 条が食品の予防管理を目的として制定さ 
れた。それを根拠に 2015 年、栄養補助食品に関して連邦規則 21CFR§111 が規定された。その製造過程 
や記録等の管理に関するモニタリングを§111.605 で FDA は製造側に義務づけている。 
23 内山・前掲(註 19) 339 頁。2015 年以降、水産物 21C.F.R.§123,ジュース 21CFR§120, 
低酸化食品 21C.F.R.§113, 及び§108.35, 酸性化食品 21C.F.R.§114,§108.25. 
24 内山・前掲(註 19) 344―351 頁、米谷民雄、斎藤博士「L.トリプトファン製品による好酸球増多筋痛症 
候群(EMS)および変性ナタネ油による有毒油症候群(TOS)」食品衛生学雑誌 50 巻 6 号 (2009 年) 281-285 
 頁。米谷氏は EMS の発生原因に L.トリプトファンの過剰摂取を指摘している。 
25 Reut Snir, Regulating Risks of Nanotechnologies for Water Treatment, 38Environmental Law 
 Reporter News & Analysis (2008)10233, 10243, 10246. 7 U.S.C.§136a. 
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であれ、直ちに EPA 行政官に前述の情報を伝えなければならない」 
ウ）GEM 食品の安全性基準 
化学分析と比較すれば、動物や生物を用いる安全性試験の感度ははるかに鈍感であるこ
とを内山氏は指摘している。バイオテクノロジーのような新規の製造方式によって製造さ
れた食品に対する安全性評価は、既存の食品との比較が大原則となると主張して六つの評
価原則を内山氏は提案している 26。 
４）FDA の問題点 
L-トリプトファンのような事件を行政機関が如何に対処していたならば、防ぎ得たので
あろうか。それには第一に遺伝子組換え微生物食品製造についての資料を開発者側が有利
不利に関わらず、誠意をもって正直に隠さず、FDA に対して提出することが必須要件であ
ると考える。1992 年の FDA ガイダンスは GM 食品に GRAS の推定を認めている。L-トリ
プトファンは栄養補助食品であるから食品と解されている。したがって GRAS の推定が及
ぶことになる。2006 年の FDA ガイダンスは、FDA と新 GEM 食品開発企業の双方が任意
的協議をする際に食品の安全性や栄養に関する「早期食品安全評価」の提出を企業側に対し
て勧告するに止まっていた。当該データーの総合的科学審査義務を FDA に課していなかっ
たのである。しかし 2011 年 1 月 4 日に食品安全近代化法(Food Safety Modernization Act: 
FSMA)が成立し、その FSMA§202 (21USC§341 et seq.)を根拠にして FDA は、2013 年
7 月 4 日以降、FDA に食品施設の登録(102 条(a): 21USC§350d(a))をした生産加工業者に
対し、FDA 自らが認定した試験検査機関による食品安全検査を強制できることになった。
                                                   
26 内山・前掲(註 19) 352 頁。 
・食品の評価原則を以下に記す（内山）。 
ⅰ）食品の品質評価においては、注意すべき対象を既知の有害物質に限定せず、不特定不純物全般に及ぼ
すべきであること 
ⅱ）一般に製造方法のクリティカルな部分が変わるか、又はバイオテクノロジーにおける使用組換え体が
変化したときは特に不純物のトータルプロフィルの変化に注目すべきであること。 
ⅲ）安全性評価においては既存の天然物質との化学的同等性確認を重視すべきこと 
ⅳ）製造目的成分が単一物質である場合には技術の許す限り精製操作を十分に施しておくこと 
ⅴ）不純物への配慮は通常 0.1%を目標に行われるが、食品の摂取量が医薬品などに比べて多いことを考慮
すると、0.01%を目標とすべきであること 
ⅵ）極めて困難なことではあるがハイリスクグループへの影響も常に念頭に置くべきである。 
以上の結論として内山氏は次のように締めくくる。 
L.トリプトファン製品の摂取による EMS 発症原因は疫学的に明らかであるけれども、発症の詳細な機
序は現在でも解明されていない。関与する原因が過剰なトリプトファン摂取と特定の不純物及び患者の生
理的要因であることは疑う余地がない。しかしそれがどのような組み合わせで、いかなる生体異常を起こ
して EMS を誘発したかの系統だった確証はない。 
98 
 
それ以前は、遺伝子組換え食品の上市前に開発者側の作製したデーターだけに依存し、しか
もそのデーターについてすら総合的科学審査義務の法的拘束力がなかったので、FDA は開
発側の主張を鵜呑みにしていた。このことは立法論上問題であった 27。しかし FSMA によ
って食品施設への強制検査の頻度が増し、業者に食品データーの記録保管義務を強制して、
その記録に対するアクセス権及び証明書の提出要請権限をFDAは持つことになったのであ
る (FSMA§102,§103,§201,§303,§306: 21U.S.C.§350d et seq.)。ここでも FDA に食
品施設の登録を免れている生産加工業者の存在を忘れてはならない。そのような施設で生
産された食品について、上記の安全検査は強制できない。 
一方、FDA に GRAS Notification（GRAS 届出) 制度が導入されたため、GRAS の推定
が及ぶ場合、開発者側から自発的に GRAS の確認を行なうことが FDA に対して認められ
ている。つまり FDA が GRAS と肯定する場合は、「単に異議を唱えない：FDA does not 
question the basis for the notifier ’s GRAS determination」と、返答すればよいのである 
( 81Fed. Reg. 54960, Aug. 17. 2016 )。このことは FDA による許可を意味していない。し
たがって開発側は FDA の返答を得ずとも、当該物質を販売できる。特に、GEM 食品や GEM
栄養補助食品についてその内容や使用条件の概要などに関して「GRAS Exemption Claim：
GRAS の免除主張」を企業側の任意的告知としていることに対して筆者は深い疑問を抱い
ている。なぜなら、食品に含めて解される GEM 栄養補助食品は FFDCA§201(ff)(3)(A)に
よって新薬や生物薬剤と実質的に同じ内容であることが知られているからである。これで
は危険な GEM 食品を野放しにしていることになる。やはり、新規に GEM 食品が産生され
たときは、GRAS でない新成分がその食品に発現されているか否か、また従来の食品と比
べて事実上明らかに異なる成分が発見されているか否かにつき、FDA は検査をなす義務が
あると考える。災害の未然予防(Precautionary Prevention)の観点からもそれを義務づける
必要がある。災害が起きてからでは遅いのである。 
 遺伝子組換え微生物（GEM）は生成途中で予測できない化学変化を発生させる可能性が
ある。実際、未然予防の理念(Precautionary Prevention)の影響を受けて予防管理措置
FSMA§103 (21U.S.C.§350g)を推し進める方針が見て取れるけれども、まだ始まったばか
りである。食品微生物基準全米諮問委員会 (The National Advisory Committee on 
Microbiological Criteria for Foods)の HACCP 原則と適用のガイドラインも考慮に入れつ
つ、中立公正で正確な運用を期待しながら、様子を見ていきたい 28。 
                                                   
27 米谷・前掲（註 3）「アメリカ合衆国における遺伝子組換動物食品の規制に関する研究」 
93 頁。 
28 食品微生物基準全米諮問委員会 (The National Advisory Committee on Microbiological 
 Criteria for Foods)の HACCP 原則と適用のガイドライン 
http://www.fda.gov/food/guidanceregulation/haccp/ucm2006801.htm 
      最終アクセス 2015 年 2 月 17 日； 
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一方、遺伝子組換え微生物食品が昆虫の微生物叢から作られる場合、Donovan は NADA 
に対して大きく二点に分けて批判している。 
第一に、FDA は食品と伝統的薬剤について規制しているが、遺伝子組換え昆虫を放出す 
るに当たり、環境上のリスクを規制するための専門知識が不十分である。その際、安全性と
効能の基準について、エコシステムに関する影響の検査はほとんど用いられていない。FDA
のガイダンスは環境や経済に及ぼす潜在的影響の重大性に配慮していないことを Donovan
や Homer も指摘している 29。 
第二に、FDA の規制手続において透明性が欠如していることである。NADA のプロセス
は内密に行われるので、NAD の申請中に公衆への告知は認められず、公衆に対して情報提
供の機会が十分備わっていない。NAD の承認後、初めて FDA が許可決定を為すことによ
って、その審査に用いられたデーターの概要が公開される 30。 
しかし、2009 年のガイダンスで CVM はこのプロセスにおいて透明性を増したいと表明
した 31。CVM は、遺伝子組換え動物の承認前に、公的諮問委員会の会議を開催することを
表明した。このことは、透明性について一歩前進となっている。 
  遺伝子組換え昆虫が食品・医薬品として扱われる場合、FDA が遺伝子組換え昆虫につい
て規制権限を有し、放出を計画されている遺伝子組換え昆虫に対しても同様に規制できる
と Donovan は解釈している。それゆえ遺伝子組換え昆虫の生産者たちはその開発段階
(developmental phase)における申請手続において INAD に従い、その後、大量放出前に
NADA プロセスに従うべきであると Donovan は述べている。FIFRA との関係では、EPA
も独自の調査が可能となる。 
 
2   EPA と L.トリプトファン及び GEM 昆虫や飲料水に関わる遺伝子組換え微生物 
L.トリプトファン及びミツバチ等の昆虫や飲料水に関わる GEM 食品の安全性のみなら
ず、環境に及ぼすそれらの影響を考慮に入れて、どのような行政機関の対応が必要とされる 
であろうか。 
1）L. トリプトファン等の GEM 食品と EPA の関与 
                                                   
 危害要因分析と危機管理の要点(Hazard analysis and critical control points: HACCP)  
7 原則についての記事 
 原則１ ― 危害要因分析の実施    原則 2 ― 重要管理点（CCP）の決定 
 原則３ ―  管理基準（CL）の設定  原則４ ― モニタリング方法の設定 
 原則５ ― 改善措置の設定      原則６ ― 検証方法の設定   
 原則７ ― 記録と保存方法の設定；（食品衛生情報）公益社団法人日本食品衛生協会 
29 米谷・前掲 (註 27) 96 頁。Donovan, supra note 4, at 93. 
30 Donovan, supra note 4, at 93―94. , 21U.S.C.§360b(a)(1). 
31 CTR. FOR VETERINARY MED. , FOOD& DRUG ADMIN. , supra note5, at 12. 
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  Snir は人の健康と環境に対する潜在的危険こそ最大の関心事であると述べている 32。
栄養補助食品の製造工程中に産生した 3-（phenylamino）alanine (PAA)や EBT, Peak200, 
PeakC, PeakFF 等副産物の毒性に濃厚な懸念があることに鑑みて、このようなケースの
被害を未然に防ぐために EPA との協力は不可欠である事を指摘している。食製品になる
前の、原料の遺伝子組換え微生物（GEM）に対して TSCA、または FIFRA を適用するこ
とができるので、GEM 食品の製造工程中に、EPA による関与が可能且つ必要となってく
る。またトリプトファン製造工程及び加工段階において、工員や工場周辺に対する暴露を
何故問題にしなかったのであろうか。 
  案の定、日本では 1992 年秋、千葉市緑区と市原市の境界に位置する工業団地に昭和
電工総合研究所の建設が始まった頃、住民のバイオ研究所の安全性確認を求める会が発
足した。その結果、千葉市と昭和電工間で 1993 年に「公害防止協定」が締結され、1994
年に「千葉市先端技術環境保全対策指針」が施行され、同年に遺伝子組換え微生物食品等
の製造工程において発生する排気や排水の危険から住民の生活及び健康を守るため、住
民と昭和電工の間で「環境安全協定」が締結された。しかし住民の意見の反映や文書資料
の不透明性、病原菌施設等を対象外にしようとするなど、まだ対策は不完全なままである
33。 
2）蜂群崩落症候群( Colony Collapse Disorder: CCD)と遺伝子組換え微生物との関係 
  ミツバチが大量失踪する現象が世界各国で発生しているが、失踪なのか大量死なのか 
真実の原因はまだ明瞭になっていない。特にアメリカ合衆国において 2007 年 7 月に合衆 
国農務省(USDA)は CCD：Action Plan を発表している。その方針は大きく四つに分かれ 
ている。①調査とデーターの収集、②サンプルの解析、③仮説に基づく研究、④CCD の 
軽減と防止策である 34。 
 ミツバチの colony が崩壊する症候の原因は農薬と寄生虫、気候変動による植物の開花不
良等々が挙げられるが、有力な原因の一つとして Bacillus thuringiensis: B.t.という昆虫
病原菌の一種の遺伝子が作物に導入された結果、害虫抵抗性を有する GM 作物の花粉に
注目が集まっている。B.t.は殺虫剤の毒性を持つので、遺伝子組換えされた綿やコーンの
植物体に有毒性が発現し、その花粉にも毒性が含まれている。 
                                                   
32 Snir, supra note 25 at 10249. 
33 1994 年「千葉市先端技術環境保全対策指針」が施行され、住民と昭和電工の間で「環境 
安全協定」 http://www005.upp.so-net.ne.jp/boso/baio.htm 
34 合衆国農務省(USDA)は CCD：Action Plan の方針(2007) 
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E8%9C%82%E7%BE%A4%E5%B4%A9%E5%A38A%E7%97%87%E5%8
0%99%E7%BE%A4 
http://www.ars.usda.gov/is/br/ccd/ccd_actionplan； 
http://misyuramen.cocolog-nifty.com/tsundoku/2011/09/post-23ae.html 
最終アクセス 2015 年 2 月 17 日 
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その有毒な花粉をミツバチがその体内に摂取すると、働き蜂の体内で消化されるため、 
 働き蜂が B.t.のバリアとなって毒性が薄められた蜂蜜がミツバチの巣の中にいる幼虫の
餌として与えられる。その結果、植物の毒性摂取の最前線にいる働き蜂が大量失踪、或い
は大量死に至っているのではないかと推論されている。しかし CCD と B.t.コーンの因果
関係は賛否両論があり、実験結果も明白でないけれども Bt の毒性が蜂に悪影響を与える
ことだけは実証済みである 35。 
  蜂蜜に対する GE 微生物による汚染の検査は、食品検査であるから FDA の管轄対象と
なる。しかし CCD 現象は環境上、人或いは動物に影響が及ぶので、環境問題として EPA
の管轄対象の範囲にも該当する。ミツバチ法により USDA も関与する。ミツバチがいな
くなれば、作物やあらゆる植物の受粉が不可能となり、手を拱いて傍観していれば人類に
とって致命的食糧危機を招くことになってしまいかねない。 
3）淡水(freshwater)と遺伝子組換え微生物との関係 
  人類の生存に不可欠な飲料水であり、重要な資源である淡水は、地球上の全ての水の 
2.5%に過ぎない。しかも淡水の 7 割が南北両極の氷である。残りの 3 割は土壌の水分と 
地下水であるから、人類が実質利用できる淡水はその 0.007%に過ぎない 36。さらに 
気候変動や降雨変化による水質汚染、人口増加による需要増大、生活水準の変化等によ 
って淡水資源の希少価値は増していくばかりである。現状では、水の中に土壌真菌や水銀、 
遺伝子組換え微生物等のナノ化学物質が多々含まれている事は周知の事実である。人の 
健康と環境上の安全を守るために、法令及び規制の枠組の管理についてギャップを見抜 
き、その対策を講じて間隙を埋めつつ、GE 微生物からのリスクを防ぎ、貴重な淡水資源 
の安全性を守って確保すべきである。化学物質である GEM 製品（例えば洗濯機と衣類 
などのナノ抗菌剤を組み込んだ工業製品）と環境修復との間に、EPA の現存規制システ 
ムにおける深刻な潜在的ギャップが多く存在することを Snia と Mandel は指摘してい 
る 37。 
                                                   
35 蜂群崩落症候群( Colony Collapse Disorder: CCD)と Bacillus thuringiensis 
: Bt   http://www.ask-force.org/web/Bees/Latsch_CCD-Spiegel-2007.pdf 
  最終アクセス 2011 年 
http://www.gmo-safety.eu/database/1038.effects-maize-honeybees.html 
最終アクセス 2015 年 2 月 17 日 
36 World Health Organization: Health in Water Resources Development -WHO; 
www.who.int/docstore/water_sanitation_health/vector/water_resources_htm 
；          最終アクセス 2015 年 8 月 
37 Snir, supra note 25, at10233. 
Gregory N. Mandel, Managing Risks of Synthetic Biology: Assessing the U.S. Regulatory 
System Microbes Engineered for Chemical Production or Bioremediation, at 1. 
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瓶詰めの飲料水は FDA の管轄下にある (FFDCA§201: 21U.S.C.§321)。淡水と遺伝
子組換え微生物等の混入水が人の健康や環境の安全に及ぼす影響に関し、水質浄化法
Clean Water Act: CWA§304(e) (33U.S.C.§1314(e)) は、EPA の汚染水管理権限を根拠
付けている。付随的産業活動から毒性の汚染物質や有害物質をコントロールするために
以下の制度を義務付ける権限が授与されている。安全な飲料水法 Safe Drinking Water 
Act: SDWA(42U.S.C.§300 f)と相俟って利用可能最良技術 Best Available Technology: 
BAT リスト 38や最良管理実施 Best Management Practices: BMPs39、及び EPA の環境
技術実証制度(Environmental Technology Verification: ETV)によって EPA 管轄下で水
質保全を図っている 40。 
Snir は以下のように指摘する。「ナノテクノロジーのような革新的発展を伴う技術に相
当するガイドラインに基づいている場合、EPA はたとえそれらのリスクが現時点で知ら
れていなくても、起こるかもしれない副産物の副作用を調査すべきである。同じく施設が
ナノテクノロジー使用に相当する取り扱い方式を選ぶ場合、EPA は施設の上記の処理が
副産物の有害な反応を生成しないことの証明を要求すべきである。前述の証明は、EPA の
環境技術実証制度(ETV)プログラムの下で要求され得る 41」と。 
次の第三節では FFDCA の規制から外れた食品原料となる GEM に関係する法令と行
                                                   
http://www.jcvi.org/cms/fileadmin/site/research/projects/synthetic-biology-and-the-us-
regulatory-system/mandel.pdf  ; 最終アクセス 2015 年 2 月 17 日 
Regulating Emerging Technologies, １Law, INNOVATION,& TECH. 75(2009). 
38 Id. at 10247; 実行可能な裁量の技術 (BAT)は、汚染物質放出に関する除去戦略の制限規 
制に適用される用語である。合衆国では水質浄化法(CWA)において汚染物質の流出排除と 
いう国家目標達成の手段として、産業排出規制の一種である EPA のガイドラインを基礎にした 
排水ガイドライン(BAT)は、行政手続法(Administrative Procedure Act) によって定められた 
略式規則規定 (informal rule-making) の手続により決定される。 
39 Id. ; 産業排水や雨水、地下水、下水、湿地の汚染コントロールを目的にして、合衆国と 
カナダで水質汚染管理のために、1977 年 CWA の廃棄物処理計画プログラムに最良管理の実践(BMP)が用
いられる。；CWA§208(b)(i)(j),§304(E),§319(a)(b)(h),§404 (F) ; 
33U.S.C.§1288,§1314(E), 33U.S.C.§1329, §1344. 
40 Id. ; 合衆国 EPA の環境技術実証(ETV)プログラムは検査方式を開発して、人の健康や自然環境を脅か 
す諸問題に取り組み得る斬新な環境技術の性能を検証する。ETV には飲料水システムセンターや水質保全 
センターなどを含む五つの検証組織があり、それらは互いに協力関係にある。ETV は任意のプログラムで 
あり、開発者/環境技術の販売者たちはそのプログラムに参加せずともよく、検証することも求められて 
いない。すべて検証報告書と明細書は ETV の Web site (http://www.epa.gov/etv)に掲載されているので 
公的に利用可能である。；http://en.wikipedia.org/wiki/Environmental_Technology_Verification_Program 
41 Snir, supra note 25, at 10247. 
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政機関 EPA の機能における問題点を分析する。 
 
第三節 GEM 食品の原料となる遺伝子組換え微生物（GEM）、及び FFDCA の適用から漏
れた GEM 食品に適用される関係連邦諸法令と EPA の機能 
 遺伝子組換え微生物(GEM)に対し、有毒物質規制法 Toxic Substances Control Act: 
TSCA§2-§412 (15U.S.C.§2601-§2692)と連邦殺虫剤・殺菌剤・殺鼠剤法 Federal 
Insecticide Fungicide and Rodenticide Act: FIFRA§1-§35 (7U.S.C.§136-136y) を法的
根拠として EPA は規制をしている。この節では TSCA、FIFRA について順次紹介して検討
していく。 
1  TSCA（有毒物質規制法）の立法趣旨 
   TSCA は人の健康ないし環境影響に対する不利なリスクの防止を目的として、産物
製造以前の新規化学物質審査プログラムに重点を置き、産物とその行使、商業上の供給、
そして化学物質等の配置や処分を規制する広範囲な権限を EPA に与えている。EPA は
汚染物質の防止及び毒物に関し、TSCA を根拠にして監督権限を有する 42。 
   それでは TSCA の規制が及ぶ対象の範囲内に遺伝子組換え微生物(GEM) は含まれ
るのであろうか。その範囲を規定した条文 TSCA§3(2) (15U.S.C.§2602(2))を調べて、
TSCA と遺伝子組換え微生物(GEM)との関係を探る。 
  ・TSCA§3(2)(A)(B): 15U.S.C.§2602(2)(A)(B)を以下に示す。 
   「(A)  分節(B)に規定されたものを除外して、“化学物質”という文言は、特定分子の
同一性を有するあらゆる有機物質ないし無機物質を意味している。― (ⅰ)化学反応、
あるいは自然に発生した結果として全部または一部生じた物質の組み合わせ（化合物）、 
  (ⅱ)あらゆる成分、或いは混じりけのない基を意味する。」  
    ・TSCA§3(2)(B): 15U.S.C.§2602(2)(B) 
  「(B) 上記の文言は以下の物を含まない―  
  (ⅰ) あらゆる混合物 
  (ⅱ) 殺虫剤として商業上製造されたり、加工されたり、供給されたりする場合の殺虫
剤の一種（FIFRA において明確にされたもの(7U.S.C.§136 et seq.)） 
    (ⅲ) タバコ或いはタバコ製品 
  (ⅳ) 原料、特殊な核素材、或いは副産物（前述の文言は 1954 年の原子エネルギー法
(42U.S.C.§2011 et seq.) と当該法律下で発された諸規則において明確にされて
いるもの）。 
  (ⅴ) 1986 年の内国税収入法 4181 項により課された税に服する販売物品(26U.S.C. 
         §4181)・・・・・・・ 
  (ⅵ) 食品、食品添加物、薬剤、化粧品、device (前述の文言は Federal Food Drug and  
Cosmetic Act: FFDCA 201 条：21U.S.C.§321 で明確にされている発明品) の
                                                   
42 TSCA§2: 15U.S.C.§2601. 
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食品、食品添加物、薬剤、化粧品或いは device として使用するために商業活動
で製造加工、或いは供給されている場合である。 
      この分節の(ⅵ)の条項で用いられる食品という文言は、家禽と家禽産物（家禽 
       調査法 Poultry Products Inspection Act§4(e)と§4(f): 21U.S.C.§453(e)と(f) 
で明確にされている）、及び肉と肉食品 (連邦食肉調査法 Federal Meat 
Inspection Act§1(j): 21U.S.C.§601(j))と卵及び卵製品 (卵製品調査法 Egg 
Products Inspection Act§4: 21U.S.C.§1033 ) を含む」 
 上記の“化学物質”という文言には、特定分子の同一性を有するあらゆる有機物質である 
との文言があり、GEM はそれに含めて解釈されている。そのことは、TSCA§5：15U.S.C. 
§2604「TSCA 5 節の下で、商業目的のため TSCA に服する製造業者、輸入業者、微生物 
の加工業者は、商業目的の研究開発に対する報告を要請されており、新規微生物について 
製造者や輸入業者は、TSCA の 5 節(a)(1)(A)下で報告を要請されている」の明文によって 
確認することができる。しかし食品、食品添加物、薬剤、化粧品、device は TSCA の規制 
対象から除かれるとの条項があるため、遺伝子組換え微生物(GEM)に関わる FFDCA の対 
応を探らなければならない。特に、法律上、食品、栄養補助食品、食品添加物、薬剤、化粧 
品、device と解されるものに対して TSCA の適用は否定されている。中でも FFDCA§201 
(ff)(B)(ⅱ)については注意をしなければならない。具体的に食品、栄養補助食品として 
FFDCA の適用対象から外される場合を示そう。 
・FFDCA§201(ff)(B)(ⅰ)(ⅱ) 
(B) 栄養補助食品と看做されない場合 
(ⅰ) 505 条下で新薬として認可されたものであって、507 条下で抗菌性物質として認
定されているもの、また公衆衛生福祉法 PHSA§351(42U.S.C.§262)の下で生物薬
剤として許可された品目。或いは 
   (ⅱ) 実質的に医学的研究が始められており、そのような研究の存在が公にされてい
る新薬、抗菌性物質、生物薬剤のような、研究のため公表された品目、及び 
上記の認可、認定、許可、及び公認される前にその品目は本法下で合法であることが
判明しており、告知コメントの後、長官が裁量範囲で規制しておらず、なお栄養補助
食品、若しくは食品として上市されていないもの。 
 このように FFDCA の適用から外された食品、栄養補助食品の成分である遺伝子組換え
微生物(GEM)が TSCA、あるいは FIFRA の適用対象となって規制される場合に、それを法
的根拠として EPA は GEM に対して法律上の管轄権を有する。しかし FDA が遺伝子組換
え微生物をヒトや動物の薬、及び食品であると有効に決定してその権限を行使する場合に、
EPA は、TSCA も FIFRA も適用できない(15U.S.C.§2606; 7U.S.C.§136(u))。したがっ
て FFDCA§201(ff)(B)(ⅱ)において、認可される前に合法的であって、しかも長官が規制し
ておらず、なお栄養補助食品、若しくは食品として上市されていないものは食品と看做され
ていないために、化学物質として TSCA の適用対象となると解し得る。 
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遺伝子組換え生命体に対応する現行法制において、遺伝子組換え微生物(GEM)を作り出
す萌芽的技術の型破りな特質ゆえに規制上、諸法令間に多数のギャップが存在しているこ
とを Mandel も指摘している 43。TSCA は広範囲な対象に適用可能な法律であるが、諸法と
の関係で非薬、非殺虫剤化合物を管理している。GEM 昆虫を殺虫剤として EPA が規制す
る場合、TSCA を適用せずに通常 FIFRA を適用するのであるけれども、GEM 昆虫に TSCA
を適用することは必ずしも不可能ではないと Donovan は考えている 44。 
けだし米国議会は化学物質を特定の分子同一性がある何らかの有機物か無機物であると
規定している(TSCA§3(2)(A): 15U.S.C.§2602(2)(A))。非常に広範囲な定義であるが、それ
が分子の同一性を有する限りどんな物質も含み得るために、GEM 昆虫はこれらの広い遺伝
子型特徴を持つことによって、化学物質を有している。したがって化学物質の定義は GEM
昆虫にも及び得ると Donovan は考えている。 
Mandel も同様の趣旨で以下のように主張する 45。TSCA において化学物質が放出される
媒体やそれが用いられる方法が制約されていないために TSCA は適用領域の最も広い環境
法のひとつであり、化学物質が使用される前や使用の可能性がある場合に EPA はその規制
の許可権限を持っている（TSCA§2-§412: 15U.S.C.§2601-§2692)）。したがって遺伝子
型特徴を持つ GE 微生物についても TSCA は適用され得る。 
その結果、EPA は TSCA を根拠にして遺伝子組換え微生物 GEM を管理する規則を公布
した。TSCA § 5 の下で微生物の特性と人や環境に対する潜在的危険 (potential risks) を理
由にして、1997 年に新規微生物の製造者、輸入者、加工業者のために公的告知手続を
40C.F.R. §725 として成分化した。そしてさらに 2009 年、属間の微生物の決定基準を作る
行政規則が規定された(40C.F.R.§725.1(a),§725.3)。EPA は属間の諸微生物を宿主の微生
物とは異なる属の微生物であり、且つ微生物の一部である特定可動遺伝子も包摂されてい
る微生物として定義している。この経緯についての詳細は第三章第五節の1において記す。 
 昆虫についてはバクテリアの種類の一つから他の種類へ遺伝子が移されると、昆虫の腸
管の中にあるバクテリア微生物叢の変更が生じる。したがって遺伝子組換えした GE 昆虫
と解されて、新規化学物質の定義を及ぼすことが可能となる。  
2  FIFRA（連邦殺虫剤・殺菌剤殺鼠剤法）の立法趣旨 
この法律は公衆の健康と環境を守るため、殺虫剤のリスクを規制するために制定した 
                                                   
43 Gregory N. Mandel, Managing Risks of Synthetic Biology: Assessing theU.S. 
Regulatory System Microbes Engineered for Chemical Production or Bioremediation, 
 at 1. Regulating Emerging Technologies, １Law, INNOVATION,& TECH. 75(2009). 
http://www.jcvi.org/cms/fileadmin/site/research/projects/synthetic-biology-and-the-us-
regulatory-system/mandel.pdf  ;最終アクセス 2015 年 2 月 17 日 
44 Donovan, supra note 4, at 96. 
45 Mandel, supra note 37, at 2. 
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法律である（FIFRA§3 : 7U.S.C.§136a)。殺虫剤の商業上の流通前に、流通可能な殺虫 
剤は EPA に登録されていなければならない。 
・FIFRA§3: 7U.S.C.§136a： 殺虫剤についての登録 
 「(a) 登録要請 ― この法律により規定されたものを除いて、どの州における何人で 
  あっても本法の下で登録されていない殺虫剤は、どんな物でも何人に対しても配布し 
てならないし、また売ってはならない。環境に対して不都合な悪影響を防ぐために必要 
な範囲で、環境保護庁（EPA）長官は、本法下において登録されていない、あるいは 
§5 の実験使用の許可対象でない、あるいは§18 下での緊急事態の免除に当たらない 
殺虫剤をどんなものであれ、各州において配布、販売、使用を規則によって制限できる。 
― 略 ―                   」 
                    
当該法律は遺伝子組換え微生物(GEM)の公的安全性の確保を確かなものとするため、殺
虫剤市場に対する流通規制の段階よりさらに一歩手前の段階において、実験使用許可 
(Experimental Use Permit: EUP) を必要としている (FIFRA§5(a): 7U.S.C.§136c(a), 
40C.F.R.§172.20-§172.26 )。このことは、殺虫剤の登録目的に必要な情報を EPA へ提出
するために行う研究開発(Research and Development: R&D) 活動を規制する権限を EPA
が握っていることを意味している。さらに環境使用許可(Environmental Use Permits: 
EUPs) 承認のために必要なデーターの提出要請権限についても EPA の諸規則に規定され
ている(40C.F.R.§172.4(b)(1)(ⅵ))。 
害虫の根絶、減少、防御を意図した殺虫剤について FIFRA は EPA に広い裁量権を与え
ている。農業上の害虫の影響を除去するため遺伝子を組換えられた昆虫は、害虫を減少させ
る目的によって殺虫剤の定義に当て嵌まり得る 46。GM screwworm や GM Mediterranean 
fruit fly などを Donovan は殺虫剤の例として挙げている。 
こうして EPA は FIFRA を根拠として遺伝子組換え作物のみならず、遺伝子組換え昆虫 
に対しても EPA 管轄権を及ぼして、規制することができる。EPA は殺虫剤を①抗微生物、 
②生物殺虫剤、③旧来の殺虫剤の三つに分類しており、開発者が①②③を商品として上市す 
る前に、EPA の許可を得る必要がある 47。FIFRA について前報 48でも記しているので、こ 
こでは①、②に重点をおいて記す。 
まず開発者が許可を得ようとする殺虫剤が EPA に伴う登録リストに既に掲載されている 
ならば、その実験使用許可願いはもとより、EPA に対する上市前の流通許可申請も不用と
なる。しかし問題の殺虫剤が EPA のリストになくて、新種の農薬や(GE) 微生物を混入さ
せた殺虫剤である場合は、EPA に対してその新製品の登録申請をしなければならない。そ
                                                   
46 Donovan, supra note 4, at 95. 
47 Reut Snir, Regulating Risks of Nanotechnologies for Water Treatment,  
38 Environmental Law Reporter News & Analysis (2008)10233, 10246. 7 U.S.C.§136a. 
48 米谷・前掲(註 3)「遺伝子組換え作物の危険性とその対応」77-78 頁。 
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の際 EPA は、ⅰ)人または環境に不合理で不都合なリスクや社会経済環境コストに対して当
該殺虫剤使用の諸利益を考慮し、ⅱ)食品に使用する残留農薬を含む食品による人へのリス
クを配慮しなければならない(FIFRA§2(bb): 7U.S.C.§136(bb))。 
上記ⅰ)ⅱ)を前提にして EPA は殺虫剤の上市を許可する前に、実験使用許可審査のため
に限定された場所での管理使用を認め、開発者が集めた諸データーを集積し、環境及び人へ
の健康リスクと新規殺虫剤の潜在的諸利益の均衡を斟酌しなければならないと Donovanは
主張している。即ちその諸利益が殺虫剤のリスクを上回ることが必要だと彼は考えている。
しかしその利益衡量は目前の短期的配慮であってはならない。 
一方、FDA が FFDCA の下で GE 微生物 (昆虫等の微生物叢も含めて)を食品・薬剤とし
て扱わない場合、EPA によって TSCA、あるいは FIFRA が適用され得る。たとえば遺伝子
組換え微生物が殺虫剤の農薬成分を発現して実質上農薬の役割を果たし得るものに対して
は、TSCA のみならず、FIFRA の適用も考え得る。しかし EPA が殺虫剤専用に GE 微生物
を取扱う場合は、専ら FIFRA が適用されるため、その場合 TSCA は適用されないことにな
るであろう (FIFRA§23: 7U.S.C.§136(u))。このように遺伝子組換え微生物(GEM)の規制
は複数の法律が重層して関わっている。 
遺伝子組換え微生物 (GEM) と遺伝子組換え微生物 (GEM) 食品を中心として、複雑に
重層する主要な法律の相互関係を図１に示した。 各々の法律は遺伝子組換え微生物（GEM）
を対象とする適用において其々競合するけれども、FDA が GEM を人の食品、ヒトや動物
の薬であると有効に決定してその権限を行使するのであれば、EPA は当該 GEM に対して
TSCA も FIFRA も適用出来ないことになる (TSCA§7: 15U.S.C.§2606;  FIFRA§23: 
7U.S.C.§136(u))。特定の法律を適用すると、他の法律は適用できなくなるけれど、当該法
律の適用前の段階において其々の法律が遺伝子組換え微生物(GEM)に対して如何なる適用
可能性を有しているかについて以下に図解している。 
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・図１ 遺伝子組換え微生物食品及び遺伝子組換え微生物に適用可能な法律の相互関係図 
 
 
National Environmental Policy Act: NEPA（国家環境政策法）・（管轄機関は EPA） 
Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act: FIFRA（連邦殺虫剤・殺菌剤・ 
殺鼠剤法）・（管轄機関 EPA） 
Toxic Substances Control Act: TSCA（有毒物質規制法）・（管轄機関 EPA） 
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act（連邦食品・医薬品・化粧品法）・（FDA と EPA） 
Safe Drinking Water Act: SDWA（安全な飲み水に関する法律）・（EPA） 
Clean Water Act: CWA（浄化水法）・（EPA） 
上記の各法律には其々の規制対象に対して免除条項が存在する。 
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第四節  環境保護庁 (EPA) と GEM に対応する関係諸法令(TSCA、FIFRA 等) の相互機
能における欠点と対策 
 遺伝子組換え微生物(GEM)を取り扱うナノテクノロジーが、環境、健康、安全性に対し 
て未知のリスクを伴うことは現段階において否定出来ない。この不確実性がナノスケール 
物質の測定監視を困難にし、環境上の伝統的規制を無力にしていることを Snia は指摘して 
いる 49。 
1 有毒物質規制法(Toxic Substances Control Act: TSCA)の問題点 
1）TSCA における化学物質の具体的な意味 
 TSCA の適用が及ぶ化学物質の定義は、先述の TSCA§3 (15U.S.C.§2602(2)(A))に規定 
されている。即ち、「化学物質は、特定分子の同一性を有するあらゆる有機物質、ないし 
無機物質を意味している。― 」とある。 
Donovan によれば、この条項の化学物質の定義は広範であり、広範囲の遺伝子型特徴が
ある限り、遺伝子組換え昆虫もその他の遺伝子組換え微生物(GEM)と共にこの定義に含ま
れ得ると述べている 50。また遺伝子組換え昆虫の成分を含む薬物は、GE 微生物の産生物で
あるために TSCA が規制する化学物質であると Donovan は分析している。EPA も TSCA
を根拠にして GE 微生物の管理支配のために諸規則を公布している 51。EPA は微生物の種
属間を決定する基準についても諸規則によって規定している。諸規則において、被組換え微
生物（宿主微生物）と異なる種類(属)の微生物の遺伝子であること、及び微生物の中で当初、
確認された可動遺伝的要因を包含して、属間であるか否かを決定している 52。 
準交換遺伝子(paratransgenic)によって遺伝子変更された昆虫は、昆虫の内臓にあるバク
テリアの微生物叢の変更を理由にしてバクテリアの属が移動した場合にだけ、新規化学物
質の定義が及ぶため、直接組換えられたゲノムを有する生物や準交換遺伝子昆虫も TSCA
の適用を受け得る。しかし TSCA の適用が及ぶ前提として、商業目的を伴う遺伝子組換え
微生物(GEM)に限定されている 53。したがってそれ以外の GEM は、国立衛生研究所
(National Institutes of Health: NIH), The Gates 基金、非商業施設等の存在による資金面
での制約が及ぶのみである。したがって非商業目的の GEM は EPA 関与の規制管轄外にあ
る。また連邦政府や省庁、及び NIH の資金援助もない民間研究者は任意に NIH ガイドラ
インに従えばよいだけで、彼らに対しては法的強制力がないのである。EPA の規制管轄外
にあるからといって GE 微生物を野放しにしてよいわけではない。したがって何らかの規
制対策を講じるべきである。そうしないと商業上の遺伝子組換え微生物に対し、苦心して作
成された環境対策の規制効果が骨抜きになってしまいかねない。 
                                                   
49 Snir, supra note 25, at 10235. 
50 Donovan, supra note 4, at 96. 
51 TSCA§3(2), §3(9); 40C.F.R.§720.3(v),§725.3. 
52 Donovan, supra note 4, at 96―97. 
53 Id. 40C.F.R.§725.8(a). 
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2）リスクのバランス原則 
TSCA§5(a)(1)(d): 15U.S.C,§2604(a)(1)(d)); 40C.F.R.§720.22(a)(1), §720.40(b)は、化
学物質を製造する者にその製造を始めるに先立つ 90 日前に EPA に対し製造前告知(Pre-
Manufacturing Notice: PMN)の提出を義務付けている。しかし当該化学物質が EPA の
「TSCA 化学物質商品目録」に有るならば、この提出は不要である。しかしその物質が EPA
のリストにない場合、環境や人の健康への影響、当該物質の使用目的、商業上意図した供給
その他について届けられた全資料を EPA は利点とリスクのバランス確保も含めて 90 日間
審査する。その結果 90 日間 EPA が積極的行動に出なければ、製造側 (企業) は当該化学物
質を製造することが出来るし、輸入も可能となる。しかし Mandel は遺伝子組換え微生物関
連のリスクを 90 日間で調査するには時間不足であると述べている 54。 
EPA は製造者が出した資料全てを審査した上で、問題となる GEM の環境について利益
衡量を吟味して、リスクバランス原則（リスクを上回る利益が得られるか否か）の基準によ
って決定していると Donovan は分析している 55。 
3）その他の問題点 
遺伝子組換え(GE)昆虫につき FDA が栄養補助食品としてか、あるいは薬剤として取り扱
うのとは別に、EPA は TSCA 下で GE 昆虫 (遺伝子組換え微生物叢)を規制する権限があ
る。その結果、EPA が規制する利点は、①FIFRA か TSCA のどちらかによる規制が可能と
なること、その上②EPA に申請すれば編年連邦行政命令集による強制的公表を伴う公的告
知期間の定めが適用されることである。但し③例外として、開発者が TSCA 下で企業機密
として指定したものについては、EPA に対して公表を制限できる。この商取引機密情報は、
透明性の機能を阻んでいる 56。けれどもそれを幾分緩和しているのは公的コメントと GEM
を題目とする論文や講演であると Donovn は分析している。以下では GEM 食品の原料と
なる GEM を取り扱う EPA とその関係諸法令の機能を探りつつ、問題点を見出して、改善
点を指摘する。 
2 有毒物質規制法(Toxic Substances Control Act: TSCA)下における EPA の審査機能 
 生物学上、また生態系上の潜在的健康リスクは化学物質の有毒性の強度と暴露時間に比 
例し、さらに人への感染性、体内での物質の滞留度、人の体調等が相まって影響力が決定 
される。その摂取方法によって様々な影響の違いが生じるのでその効果は複雑である。 
したがって遺伝子組換え微生物の放出は、その潜在的リスクも考慮に入れて感染源である 
毒性と環境要因の両方の危険要素を考察するのが妥当である 57。以下に新規化学物質に対 
する規制の在り方について TSCA と FIFRA の差異を検討していく。 
１）TSCA と EPA の関係（EPA の監視体制） 
                                                   
54 Mandel, supra note 37, at 3.  
55 Donovan, supra note 4, at 99: リスクバランスの原則。 
56 15U.S.C.§2613(a).: TSCA§14(a). 
57 Snir, supra note 25, at 10235. 
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  法律(TSCA)上、EPA の監視体制について欠陥を指摘していく。 
ア）EPA による上市前規制の低量免除規定(Low Volume Exemption: LVE) 
EPA の監督にはデーターの集積とその立証が不可欠である。リスクに対して防御する
ために最も合理的で望ましい時期は、GEM 食品の商業上の生産を始める前である。 
そこで TSCA は、製造前プログラムを設けてナノ物質を規制している。GEM について
製造の 90 日前に微生物商業活動告知(Microbial Commercial Activity Notice: MCAN）
を EPA に届出なければならない(TSCA§5)。 
ところが TSCA には研究と開発(research and development: R&D)に取扱い例外規
定があり、新規化学物質の開発者たちはその開発物質について EPA に報告する義務を
負わない(TSCA§5(h)(3): 15U.S.C.A.§2604(h)(3);40C.F.R.§720.36(C)(2))。しかし
GEM は例外とされている。そのことについては、五節で詳述する。 
また新規合成微生物は一年につき 10,000kg 未満の量の場合に Low Volume 
  Exemption: LVE という免除ルールを EPA は告示しており、新規化学物質製造者たち
は、製造前告知（Pre-Manufacture Notification: PMN）の提出を免れ得る(40C.F.R. 
  §723.50)。このようにして開発プロセス期間中に、EPA の監視下にないあらゆる実 
  験によって新規化学物質は外界へ放出されており、自然界や人間の環境に影響を及ぼ
している。ナノ物質の性質からみてこの事態は深刻であり、規制の盲点となっている 58。 
  イ）上市後の EPA による規制 
上市後、EPA は当該化学物質製品についてその製造工場の適切な規制を実施するた 
  めに、工場から多様な情報の提出を要請して集める権限を有する(TSCA§8(a)： 
15U.S.C.A.§2607(a),  40C.F.R.§712)。この権限下で EPA は表にした化学物質の生
産、使用等について説明及び情報提出を義務付けるルールを告示しており、ナノスケー
ル物質は一定条件下で、その表に付け加えられている 59。 
 ところがここにもルールの例外があり、ⅰ) その工場で一覧表にされた化学物質総生
産量が 45,400kg 未満か、若しくはⅱ) 売り上げの総計が＄30 million 未満であれば、
生産者たちは情報提出義務が免除されている(40C.F.R.§712.25)。 
上記のⅰ）、ⅱ）の免除条項(low volume exemption: LVE)は、EPA の監視を無意味
にしてしまっている。なぜなら、ナノ物質は元々低量生産であり、低量でも毒性が強い
場合に非常な危険性を持つことで、深刻な環境被害を及ぼす危険性が推定されるから
である。 
例外として深刻な危険性がある場合、EPAはLVE要請を拒絶出来る(40C.F.R.§723.5(d)) 
が、前記の免除規定がある限り EPA に危険性に関する必要な情報が報告されず、そのため
当該化学物質の危険性を知る術がなく、ましてやその危険性を EPA が正確に把握すること
が出来なくなる。したがってⅰ）、ⅱ）の免除条項は削除されるべきである。 
                                                   
58 Id. at 10240, 10242. ; TSCA§5. 
59 Id. at 10242. ; 40C.F.R.§712.25. 
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中でも遺伝子組換え微生物が生命体として変異することを考えると、環境影響の危険性
に関して「質量とリスクの比例関係」が崩れていることを Mandel は指摘しており、規制の
例外条項を設けることに疑義を挟んでいる 60。Snir もこの免除条項を修正すべきだと主張
している。そうしないと EPA の規制は有名無実となるからである。さらに化学物質の一覧
表は、状況に則して修正を可能にしなければその危険性に対応出来ず、その一覧表は時代遅
れとなって、無意味、無力化することであろう 61。 
２）新規化学物質に対する製造前審査プログラム 
 ア）製造前告知(Pre-manufacture Notification:PMN)と新規使用コメント報告書( 
Significant New Use Notice: SNUN) 
      ナノ物質を規制する EPA の鍵となるのは PMN と SNUN であると Snir は述べる
62。PMN は、EPA のリストにない化学物質を製造する前に、人の健康や環境、当該
物質の使用目的、商業上意図した供給その他について届けられた全資料を EPA が利
点とリスクのバランス確保も含めて 90 日間審査する。一方 SNUN は TSCA 上、既
に登録されている化学物質(TSCA§5(a)(1)(B): 15U.S.C.§2604(a)(1)(B))を新しい方
法で利用する際に、新規利用規則(Significant New Use Rule: SNUR) を EPA が告
示し、製造者に対して行使の 90 日前に EPA への届出を義務づけている。PMN・
SNUN のコメントに必要なのは、有用なデーターであり、化学的識別は勿論として
生産容量、副産物(副作用)、使用法(効用)、環境放出、廃棄処分等の有用なあらゆる
データーを含むと考えられている。それらのデーターによる上記の開示された情報
に基づき、EPA は健康や環境に予測し得ないリスクと損傷を齎すか否かを判断して、
製品（産生物）の商品化・営業化の制限及び使用方法の禁止の是非を決定できるので
ある 63。 
  イ）新規化学物質を決定する EPA の基準（新規性の基準） 
    EPA は化学物質の定義に微生物を含めて、それを EPA の管轄権内にあると解説し
た。TSCA §5 の下で微生物の独特な性質と人や環境に対する潜在的危険（potential 
risks）を理由に、1997 年の 4 月 11 日、新規微生物の製造者、輸入者、加工業者の
ために公的告知手続を 40C.F.R. §725 として成文化した。そして申請者がその製造、
輸入、加工によって不合理な危険を生じさせないことが不明な場合、EPA は申請者
に付加的安全対策の実行か、あるいは開発終結の指示を与えると規定した。 
    現在ナノスケールの物質は EPA のルールにおいて一覧表に記載されていない 
   (40C.F.R.§716.120,§716.40 )。しかし一定の条件下でナノ物質を EPA はリストに 
                                                   
60 Mandel, supra note 37, at 5―7. 
61 Snir, supra note 25, at 10243. 
62 Id. at 10240. TSCA§5(a)-(b), 15U.S.C.A.§2604(a)-(b). 
63 TSCA§5(e)-(f): 15U.S.C.A.§2604(e)-(f). 
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加えることができる。Snir によれば、申請人に告知を要請するためにナノ製品が新 
規化学物質、或いは現存する化学物質につき重大な新効用があるとのルールを EPA 
が作って最初にそれを決定しなければならないと彼は分析している 64。目録には含 
まれていないけれども、TSCA と EPA の諸規則は新規化学物質の定義を定めている 
（TSCA§3(2),§3(9): 15U.S.C.A.§2602(2),§2602(9); 40C.F.R.§720.3(v)）。 
   ナノスケール物質が現存化学物質か、或いは新規化学物質なのか決めるに当たっ
て、EPA は粒子のサイズのような物理的特性に注目するよりも、むしろ分子の同一
性に基づく現行の目録アプローチを適用することを意図している。従来 EPA は
TSCA を根拠として分子の同一性に専ら焦点を当てて考えてきた。そのために同一
分子式であっても構造やサイズ、基本的に異なる特質など化学的証拠を示す新規な
化学物質を作り出すことがナノテクノロジーの目標であるという事実を無視する結
果となってしまっている。現実には、分子式が同一であっても、結晶構造やサイズが
異なり、性質 (光の吸収率や時間波形変化) も違う化学物質の異性体が複数存在して
いる。そのため現存目録の分子式が同一である化学物質の製造者たちは、異性体を持
つ化学物質を製造するにしても、製造前告知（PMN）の提出を現段階で義務付けら
れていない。現存目録の化学物質が殆ど分子の同一性を示しているゆえに、新規の化
学物質とは解され得ないのである 65。 
  そのことによって殆どの新規化学物質は、食品の内容となる遺伝子組換え微生物
も含めて EPA の審査を逃れる結果となる。それゆえ Snia も現行リストの修正が必
要であることを指摘している。その後、EPA は分子中の原子の結合・空間的配置の
ような構造・形状組成の特性に着目して、それらの違いがあるならば分子的同一性が
ないと判断し、異なる化学物質と看做すと発表したが、その発表には法的拘束力がな
い。TSCA の現行プログラムは、ナノテクノロジーの開発進展 (遺伝子組換え微生物
も含む) を監視するには不十分である。その結果、分子の同一性のみならず、分子の
構造・形状組成・サイズ、特質も EPA の判断基準において法的拘束力が必要となる。 
 
第五節 遺伝子組換え微生物に関する TSCA と FIFRA の安全性に関わる新規性基準の 
差異（遺伝子組換え前の微生物と遺伝子組換え後の組換え微生物との差異） 
TSCAとFIFRAの両法律の差異から生まれる遺伝子組換え微生物の新規性基準に関する
適用の差異がどこにあるかを探る。 
                                                   
64 Snir, supra note 25, at 10240, 10241.; Notice of Availability, 72 Fed. Reg. 38083. 
65 Id. ;  http://epa.gov/oppt/nano/nmsp-inventorypaper.pdf;  
 www.epa.gov/oppt/nano/nmsp-inventorypaper2008.pdf; 
新規利用規則(SNUR)に関して、分子の凝集体であるナノチューブのなかに製造前告知 
(premanufacture notification: PMN)の対象となるものがあることを EPA は告示している。 
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TSCA の登録規制では、製造前届出(pre-manufacturing notice: PMN)において化学物質
の告知必要性の有無は、現存の登録化学物質と同一の特定分子を持つか否かに依存してい
る(TSCA§5(a)(1))。その規制はリスク評価の考察とは別個、独立した法的拘束であるため
に、TSCA における登録の是非は、EPA のコントロール下にない化学的性質（分子同一性）
に依拠している。それに反して FIFRA では登録につき分子の同一性という定義の要件がな
いため、この点では EPA の管理下にあるリスク評価に依存することとなる。しかし EPA の
規制管轄権は農薬成分に及ぶから、農薬成分の表示方法があれば別として、その表示がない
限り、GM 作物に含まれる作物内保護物質(Plant Incorporated Protectants: PIPs)の発現し
た時から EPA の規制は及ぶことになる。 
1  TSCA 上の遺伝子組換え微生物 (GEM) における新規性の基準（属間の微生物） 
  MCAN (40C.F.R. part 725 subpart D)は、本規則のサブパート D に従い、TSCA  
§5(a)(1)に準じて EPA に提出された諸微生物についての告知を意味する。 
ア）新規遺伝子組み換え微生物の要件 
要件１，異種属間の微生物の遺伝子組換えがなされること 
2012 年の EPA の報告によれば、新規微生物とはバクテリア、菌類、藻類、ウィルス、
原生動物等々の異なる属にある諸有機物から遺伝子素材の組み合わせによって形成さ
れた、異種属間の微生物である。属とは、生物の関連性に基づく分類上の区分制度にお
けるレベルである。TSCA §5 (15U.S.C.§2604)下で、異種属間の遺伝子組換えでなけ
れば、新規微生物と考えられないために EPA へ報告せずともよいことになる。 
要件２，化学合成微生物が、宿主微生物と同属の有機物に発現される遺伝子配列と異なっ 
ており、且つ同定されないものは、新規合成微生物として扱われる。 
属間の微生物「intergeneric microorganism」を化学的に合成された遺伝子のケース
として定義するとき、EPA は要件１と同様の原則に従っている。つまり合成された微
生物（真正細菌や GEM）の遺伝子配列が、宿主微生物と同じ属の有機物に発現する配
列と同一に認知され、且つ同定された場合は、遺伝子配列が同じであるが故に、異種属
間の遺伝子組換えでない同属内微生物と考えられ、新規でない合成微生物として扱わ
れる。その結果、EPA に対して報告は不要である。 
   40C.F.R.§725.3 は、新規 GEM について EPA の審査前の届出に関する告知につい
て規定している。即ち以下の通りである。 
「要件１、EPA による同意前告知の効果として、統合された微生物の商業活動告知
(Microbial Commercial Activity Notice : MCAN) は、一つ以上の微生物（各々が
EPA によって別々の MCAN ナンバーを賦与されている）を扱う EPA に提出され
た全ての MCAN を意味する。  
要件２、封じ込めや不活化のコントロールは、構造物から生きた微生物を環境上放出するこ
との防止を目的として設計されており、運用される工学的、機械的、手続的、生物
学的コントロールのあらゆる組み合わせを意味している。  ― 略 ―  
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要件３、”属間の微生物”という文言は、宿主微生物とは異なる属の微生物中に最初確認され
た可動遺伝要素を取り込む微生物を含む。  ― 略 ― 
要件４、”属間の微生物”という文言は、他の属から得られたものであろうとも、充分に特徴
づけられた「ノンコーディング調節領域だけからなる、導入された遺伝子素材」を
含む微生物を除外する。 
要件５、新規微生物という文言は、商品目録に含まれていない微生物を意味する。 
― 略 ―                  」 
 
要件２に関連して、属間の遺伝子組換え微生物（GEM）、同属の GEM について EPA の 
近況を以下に述べる。 
有機物から遺伝子の一片を取り去り、その一片に変更を加えてそれを同属の有機物中 
 に再び挿入した場合、現行法上、同属の有機物から得られた属内の遺伝子素材は異種属で
ないので、属間の GE 微生物の定義に当てはまらない。それゆえに属間 ”intergeneric” 
とは解されない。そのような”属間でない”GE 微生物に対する規制状況が明らかでないと
Mandel は述べている。さりながら MCAN の行政規則は、微生物に関するあらゆる報告
要請を規定している (40C.F.R.§725.1(a))。TSCA の製造前告知要請が同属内の遺伝子組
換え微生物に及ばないとしても、微生物商業活動通知書（Microbial Commercial Activity 
Nnotice: MCAN）の要請と対比して、TSCA の通常の製造前告知制度 PMN (Pre-
manufacture Notification)の要請が同属内の遺伝子組換え微生物に及び得るとの解釈は
成り立つと Mandel は述べている 66。つまり同属内での遺伝子組換え後、宿主微生物の配
列が変更されているならば、属間の遺伝子組換えと同様の取り扱いが可能であることを
それは意味している。 
イ）TSCA における MCAN (Microbial Commercial Activity Notice) 
1997 年に GE 微生物に関しては、修正案が出されて TSCA§5 (15U.S.C.§2604)が制
定された。40C.F.R.§725.1(a)はその適用範囲と目的を定めた。 
・TSCA§5 (15U.S.C.§2604)；40C.F.R.§725.1(a) 
  「TSCA 5 節の下で、商業目的のため TSCA に服する製造業者、輸入業者、微生物の加
工業者、及び商業目的の研究開発に対してあらゆる報告要請をこの項目において規定
した。新規微生物（製造者や輸入業者が TSCA の 5 節(a)(1)(A)下で報告を要請されて
いる）とは、属間で遺伝子組換えされた微生物（異なる属にある諸有機物から遺伝子素
材の組み合わせによって形成された、異種属間の微生物のこと）である。 
                  ― 略 ―              」 
 
新規 GEM 製造の場合、その危険性や人及び環境への危険性が未知である事を理由に
して、製造、輸入、処理業者をして輸入・製造前 90 日以前に微生物商業活動通知書
                                                   
66 Mandel, supra note 37, at 3. 
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（Microbial Commercial Activity Nnotice: MCAN）を EPA に提出する法的義務を負わ
せたのである(40C.F.R. part 725 subpart D)。EPA は 90 日間その報告書について人の健
康や環境に不都合な危険性の有無を審査する (40C.F.R. § 725.155(d)(2)(3), §
725.160(3)(4))。これは事業者が国外から輸入する場合も同様である。その結果、EPA は
製造、輸入や処理に対して規制を設けることが出来るようになった。しかし 90 日の審査
期間によって EPA が適切な審査の結論を出せるか否かは疑問である 67。 
ウ） TSCA における TERA (TSCA Experimental Release Application) 
GE 微生物の研究開発に関して、当該微生物が研究施設から暴露拡散した場合に人の
健康や環境への危険を憂慮し、1997 年に研究開発事業者は EPA に対して有毒物質規制
法実験排出申請書（TSCA Experimental Release Application: TERA）を野外実験着手
の 60 日前に提出しなければならないと、連邦行政規則によって定められた (40C.F.R. 
part725 subpart E, sections 725.239, 725.250, 725.255, 725.260, 725.270, 725.288.)。 
したがって新規微生物の商品化や研究開発をするには実験着手前に EPA の審査が必要
となる。上記の規則は告示され、その上、届出手続及び届出免除条項もあり、その対象
となる微生物も規定されている 68。 
                                                   
67 Id. 
68  40C.F.R. §725.8(c)(1),§725.1(a), §725.3, §725.234, §725.235, §725.238,  
§725.239. §725.421(c ) §725.424 ; www.epa.gov/biotech_rule/pubs/pdf/fs-002.pdf ; 
立川・前掲（註 17）33 頁。；http://www.epa.gov/oppt/biotech ; 
最終アクセス 2015 年 2 月 18 日； 微生物の新規性は、属間の交配によって生成された微生物か、或いは 
合成された遺伝子配列が宿主微生物の遺伝子配列と異なるか、遺伝子配列の一致につき未知である場合に 
認められる。しかし NIH ガイドラインを充足している場合には MCAN、TERA を免除される(Section Ⅳ 
-B-7-d, 7-e of the NIH Guidelines )。合衆国国立衛生研究所 NIH ガイドライン（Ⅲ-F-5 of the NIH 
 Guidelines: Appendix A～Q ) ;NIH ガイドラインの規制緩和の現状は憂慮されている。例として組換え 
DNA 分子に関する安全性レベルを引き下げたこと、及び大腸菌 K12 株使用の実験を NIH ガイドラインの 
適用から外したことである(Section Ⅴ.Appendix C-Ⅱof the NIH Guidelines)。その後 O-157 の事件も発 
生していることに鑑みてガイドラインから外す場合は、もっと慎重にすべきだとの意見がある。1996 年夏 
に病原性大腸菌 O-157 による集団（学校給食）食中毒事件の後遺症（溶欠性尿毒症症候群 HUS）により十 
九年間患った末、25 歳女性が他界したことを堺市は発表した。当時 9000 人以上が発症し、7~12 歳の 3 人 
の女児が死亡した。朝日新聞（2016 年：平成 28 年）3 月 31 日；長島 功「世界のバイオ規制法(5) アメ 
リカ合衆国」http://homepage2.nifty.com/bio-anzenken/usa.htm ；小林一寛『人体に危ない細菌・ウイル 
ス』株式会社 PHP 研究所（2014 年）100―107 頁、172 頁。O-157 は腸管出血性大腸菌の代表であり、大 
腸菌についてその変異の危険性を訴えている。；大腸菌 O-157:H7が持つシガ毒素は，λファージが赤痢菌 
の毒素遺伝子を大腸菌へ水平伝播したために生じたと考えられている。 
http://www.biochemeng.bio.titech.ac.jp/research/phage/phage.html 
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TSCA の製造前告知要請（PMN ：Pre-manufacture Notification)が同属内の遺伝子組換
え換え微生物に及ばないとしても、微生物商業活動通知書（Microbial Commercial Activity 
Notice: MCAN）の要請と対比して、同属内での遺伝子組換え後、宿主微生物の配列が変更
されているならば、属間の遺伝子組換えと同様の取り扱いが可能であると考えて、TSCA の
通常の製造前告知制度（PMN）の要請が同属内の GEM に及び得るとの解釈が成り立つと
Mandel は述べている 69。 
 結局 2012 年、EPA は Final Rule において、属間の遺伝子組換え微生物でなくても、同
属の合成された遺伝子の配列が宿主微生物と同じ属内の配列と異なるか、あるいはその配
列との一致が不明なとき、その最終産生物は”属間”で遺伝子組換えされたものと同様に解す
ると公表したのである 70。この Final Rule の趣旨は、GEM 中に有害物質の存否が不明で
あっても、未知の危険性を排除するために、潜在的環境影響の可能性（potential）を安全性
の基準に組み込んでおり(Vol.77 No.172 Sept.5, 2012 Federal Register 54501-54502, 
54508：77Fed.Reg.54499 Sept.5,2012)、EPA に対する開発側の公的告知義務を明らかにし
たのである。 
なお、国立衛生研究所（National Institutes of Health: NIH）ガイドラインに従った研究
開発に関しては、その必要条件である記録や文書報告の提出要請が免除されている 
(Section Ⅳ-B-7-d, 7-e of the NIH Guidelines )。さらに NIH や連邦政府から資金援助の供
与がない民間の研究所に NIH ガイドラインを強制することが出来ない。また 1997 年の
40C.F.R. part 725 の制定以前から市場に流通している遺伝子組換え微生物をそのままにし
ておいてよいのであろうか。これらの点についても懸念が残る。 
2  Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act: FIFRA による規制基準 
ア）FIFRA 上での新規化学物質の位置付け 
・EPA の実験的使用許諾(experimental use permit: EUP) 
  FIFRA は公衆の健康と環境を守るため、殺虫剤のリスクを規制するために設けられ 
 た法律であるから、商業上流通可能な殺虫剤はその流通前に EPA に登録されている 
(FIFRA§3,§4 : 7U.S.C.§136a,§136a-1)。登録されていない殺虫剤は、公的安全性を 
確保するために殺虫剤の製造前に EPA の実験的使用許諾(Experimental Use Permit: 
EUP)が必要である。 
・研究開発(Research and Development: R&D)活動 
EPA は、殺虫剤の登録目的に必要な情報を入手するために、研究開発(Research and 
                                                   
東工大丹治研究室（ファージ  丹治保典・バイオインダストリー、20, 30(2003)）. 
69 Mandel, supra note 37. 
70 EPA Final Rule (2012) : 77 Fed.Reg.54499 (Sept.5, 2012). 
www.epa.gov/biotech_rule/pubs/pdf/fs-002.pdf 最終アクセス 2015 年 2 月 17 日 
Vol.77 No.172 Sept.5, 2012 Federal Register 54501-54502, 54508. 
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  Development: R&D) 活動を規制する権限を持っている (FIFRA§5(a): 7U.S.C.136c(a))。 
それに伴って、EPA は環境使用許可 (Environmental Use Permits: EUPs)を承認するた
めに、必要なデーターの提出要請権限を有している (40C.F.R.§172.4(b)(ⅵ))。 
ナノ殺虫剤の使用が環境上有害な結果を引き起こさないことを検査確認するために期
間や諸条件、期限など付けて実験的使用許諾(Experimental Use Permit: EUP)を発して、
一定の研究をその生産者に要請する権限、及び環境へ不合理で不利益な効果を与えない
など、リスク抑制のために登録条件を決定する権限も EPA に与えている(FIFRA§5(d): 
7U.S.C.§136c(d))。その鍵となる決定要因はナノ殺虫剤の構成物と全ての主張（all 
claims）である。それは登録前の化学物質か、また当該化学物質が組み込まれた殺虫剤に
対してだけ適用される(FIFRA§3(c)(1))。 
難しいのは、既に登録された殺虫剤にナノ物質が新たに置換された場合を新規殺虫剤 
 と考え得るか否かという点である。ナノ物質が置換されたとしても新規殺虫剤としての
適用はないという説もあるけれど、そもそも FIFRA は TSCA と異なり、化学物質の定義
を要件にしておらず、物質に分子の同一性も要求していない。したがってナノスケール成
分の置換が、その対応するマクロ物質に対し、登録目的である新規化学物質を構成してい
ると考えられる場合、EPA はそれを明らかにして新規登録条件を決定できる 71。 
イ）新規殺虫剤と現存の殺虫剤の区別（マクロ物質とナノ物質の成分構成） 
   TSCA が現存の化学物質と新規化学物質を区別するように、FIFRA もリストに登録  
する際に、新規殺虫剤と現存の殺虫剤とを分けて規制している。新規殺虫剤は、その成
分構成が登録された殺虫剤と実質的に異なる場合、新しい登録に服さなければならな
い。ここで我々は TSCA との違いに着目するのである。新規殺虫剤は、分子の同一性
ではなく、人、環境、対象外の種に及ぼす有害な悪影響について審査される。現存の殺
虫剤にナノスケールの成分を加えたものを登録申請するため、現状では、補足説明を加
えるだけで十分であるとして、別途のリスク評価を FIFRA は要請していない。しかし
ナノスケールの成分について追加申告の時点で、その成分のリスク評価が必要である
と Snir は考えている。まず、ナノ殺虫剤がナノ物質であることから、既に登録された
マクロ物質の殺虫剤と同じ成分構成はあり得ないと Snir は注意を喚起している 72。そ
してその産物の化学組成と毒性の変化を理由にして EPA は新規化学物質の位置付けを
                                                   
71 Snir, supra note 25, at 10245; James C. Chen et al. , ABA-SEER, The Adequacy of  
FIFRA to Regulate Nanotechnology-Based Pesticides (2006), 
http://www.abanet.org/environ/nanotech/pdf/FIFRA.pdf, 最終アクセス 2015 年 2 月 17 日；登録された
殺虫剤において伝統的成分の代わりにナノスケール成分を使用することは、新規或いは修正された登録を
必要とせざるを得ないと EPA に判断させることになった。40C.F.R.§172.3, §172.5.   
72 Snir, supra note 25, at 10245. 
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することが可能であると Snir は述べている 73。なぜならマクロ成分に対してナノスケ
ール成分の置換は、本質的構造の変更 (化学組成と毒性の変化) となるからである。 
けだし行政規則は、同一性確認、表面積、形状のテスト、集合素粒子、細胞への取り
込みの変化、タンパク質の結合、標的場所への転移、組織の損傷を引き起こす可能性の
全てを要求しているわけではない。しかし規則は、表面積よりも質量濃度の許容限度を
重視する決定をしていながら、不活性成分を伴う毒性の深刻さに関するデーターの要
求が不十分である点に問題が残っている 74。 
ウ）登録する際に必要な情報を集めるための EPA によるガイドライン告示権限 
  提供された情報の隙間を埋めるために FIFRA§3(c)(2)(A)：7U.S.C.§136a(c)(2)(A)の
下で EPA は、ナノ殺虫剤を登録する際に必要な情報を集めるためのガイドラインを告示
する権限を持っている。ナノスケールの特質に適合したデーターの要請を組み入れて、現
存の一般的ガイダンスの変更も可能であり、EPA は生化学と微生物殺虫剤について実施
したように、ナノ殺虫剤の特定ガイドラインも告示出来る。EPA は、微生物殺虫剤やナ
ノ物質に特別に取り組むための規則を修正することも出来る。全体として EPA はナノ殺
虫剤の商業化の前に、リスクデーターの作製とその提出を要請する豊富な手段を持って
いることを Snia は報告している。潜在的リスクを規制するための製品登録条件を決定す
る裁量権を EPA は持っているのである。データーにギャップが存在する場合、EPA はデ
ーターに基づき、それらのリスクに反してナノ殺虫剤の利益が勝るか否かを決定する可
能性が高いと Snir は報告している 75。 
エ）殺虫剤登録の有効性について定期検査の必要性 
  登録後、15 年かそれより短い期間毎にそれぞれの殺虫剤を審査することが EPA に求め
られる。殺虫剤の現存登録の有効性を維持するために付加的データーが必要ならば、EPA
は新データーを利用可能にするため、ナノ殺虫剤の登録者にその提出を要請出来る。さら
に FIFRA は、各殺虫剤登録者にその殺虫剤について環境上不都合で有害な影響に関する
事実上の付加的情報をEPAに知らせるように要請している (FIFRA§3: 7U.S.C.§136a)。
十分な情報に基づいて、EPA は登録を無効と為し、また延期ができ、殺虫剤の販売、使
用の中止、あるいは注文を撤回させることもできるのである 76。環境に及ぼす不都合な悪
影響は、(1) 人、あるいは環境に対する経済的、社会的、そして殺虫剤使用の環境上のコ
ストと利益、(2)殺虫剤の使用によって食品の内外における FFDCA§408 下の基準に相
反する残留農薬が人体に及ぼす直接の危険の有無という二点を考慮しなければならない
のである(FIFRA§2(bb): 7USC§136(bb))。 
                                                   
73 Snir, supra note 25, at 10245－10246． 
74 40C.F.R.§158.155,§158.175,§158.190; §158.175(b),§158.155(e),§158.190. 
75 Snir, supra note 25, at 10246.  
76 Id. at 10247, ；FIFRA §6(a)(2), §6(b)-(c), §13(a) (7U.S.C.§136d (a)(2),  
§136d (b)-(c),§136k (a)), FIFRA§2(bb), FFDCA§408 (21U.S.C.§301). 
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3  TSCA と FIFRA による規制の例外（免除条項） 
・ 微生物商業活動告知（Microbial Commercial Activity Notice: MCAN）  
  閉鎖施設内や工業系で一定基準を充たした化学物質の利用には、微生物の商業利用に
関する届出(Microbial Commercial Activity Notice: MCAN)の免除があり、研究開発にお
いては製造前届出(Pre-Manufacturing Notice: PMN)の免除（TSCA§5(h)(3): 15U.S.C.
§2604(h)(3)）が認められている。しかし GEM には、1997 年以降、その性質から、通常
の商業利用の場合に MCAN が義務づけられており、研究開発の場合にも GEM の危険な
特質に鑑みて、有害物質規制法実験放出申請（TSCA Experimental Release Application: 
TERA）が義務づけられている。 
・ TSCA 実験放出申請(TSCA Experimental Release Application: TERA) 
先述の趣旨よりGEMの研究開発においては、TSCA実験放出申請(TSCA Experimental 
  Release Application: TERA)が義務づけられている(40C.F.R. Part725(E): §725.250,§
725.255 )。このことについては、イ）で詳しく述べる。 
ア）新規化学物質の研究開発における製造前告知（PMN）の免除 
  TSCA は微生物やナノ化学物質に関して広範囲に適用されるが、原則として非薬、非殺
虫剤複合体を規制している。TSCA 化学物質商品目録に記載されている物質に製造前告
知（PMN）は要求されていない（TSCA§5(a)(1)(B):15U.S.C.§2604(a)(1)(B))。 
  しかし、TSCA は研究と開発(research and development: R&D)について扱いの例外を
規定しており、上記のように「新規化学物質の研究開発者たちはその開発物質につき EPA
に対し報告(PMN)する義務を負わない(TSCA§5(h)(3):15U.S.C.§2604(h)(3)),40C.F.R.
§720.36(C)(2))」。しかし極少でも危険性があるナノ化学物質独特の性質に照らして考え
るならば、EPA はそのデーター提出要請の例外要件(40C.F.R.§720.36(d))を修正して報
告をさせるべきである。そして GEM 殺虫剤や GEM と同様に、ナノ化学物質の特別な実
験的使用許諾（Experimental Use Permit: EUP）規則を告示すべきであると Snia は主
張している 77。 
                                                   
77 Snir, supra note 25, at 10246. ; 立川・前掲(註 17) 32―33 頁。立川氏の報告では、新規化学物質の製造 
開始の 90 日前に全企業に対して化学物質のみならず健康や環境への悪影響の情報を含む届出を EPA へ提 
出することを義務付けているが、EPA が何の規制行動にも出なければ、企業は合法的に当該化学物質を製 
造、また、輸入出来る(TSCA§2: 15U.S.C.A.§2601(c))。反対に EPA が何らかの規制をする場合には、製 
造及び利用に条件を付け、同時に新規利用規則(significant new use rule: SNUR)を官報に告示する(TSCA 
§5(a)(1)(B):§2604(a)(1)(B))。しかし研究開発は PMN 等の規制から除外される(15U.S.C.§2604(h)(3))。 
但し研究者たちは、連邦行政規則(40C.F.R.§720.36,§720.78)の条件を遵守しつつ記録管理等をする義務 
がある。遺伝子組換え微生物も化学物質であると EPA は解釈しているが、GE 微生物は、TSCA 実験放出 
申請(TSCA experimental release application: TERA)の適用があり、EPA に対して提出手続が規定されて 
いる。40C.F.R. Parts700,720,721,723,725 が 1997 年に公布されていることに注意すべきである。 
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イ）TSCA の例外規定 
   NIH ガイドラインに従うように要請された研究者たちが行う閉鎖された研究に対して
は、EPA がその審査、諸要件についての報告と記録の保持のほぼ完全な免除を決定して
いる(40C.F.R.§725.232)。他の製造者たちの行う自制した研究開発活動においても EPA
はより限定された免除を規定した(40C.F.R.§725.234,§725.235)。製造者たちは封じ込
め要件遵守を詳細に記録するように要請されているが、TSCA section 5 の他の報告要件
が免除されている。 
  他方、ダイズ根粒菌やリゾビウム根粒菌の一種に関する小規模野外実験を行使する研
究者たちに対して EPA の final rule は、一定の条件を充たせば EPA の審査を免れること
を定めた(40C.F.R.§725.239)。すなわち野外実験は 10acre 以内で行うこと、及び導入さ
れた遺伝子素材は一定の制限に服して、その拡散を制限するために適切な閉鎖措置が選
択されなければならない。 
  製造者が上記の要件のひとつを充たしていないならば、彼また彼女は TERA に従わな
ければならない(40C.F.R.§725.250-§725.288)。TERA は基本的に個々の実験のために
短縮された MCAN の付託である。60 日の期間が満了していても、研究者が実験を始め
る前に EPA の承認は必要である。TERA の告知または承認に際して浮上した諸条件によ
って、EPA の承認は制約を受けるのである。 
ウ）FIFRA における EPA の付加的テスト要請権 
  FIFRA§5(a)(7U.S.C.§136c(a))の下で EPA は、環境使用許可 (Environmental Use 
Permits: EUPs) の承認を開発者に与えるために必要なデーターの提出を要請する権限
を持ち、さらにナノ粒子の独特な特性に適合した使用が環境上有害であるか否かについ
て付加的テストを開発者に要請できる。しかし環境使用許可（EUPs）のプログラムは登
録手続に関係して管理される Research and Development: R&D だけに適用されるため、
そのような R&D を EPA が有効に監督できるか否かという問題はなお残っている。例え
ば水の浄化のための非微生物ナノ殺虫剤に関するほとんどの実験は野外よりもむしろ研
究室で行われることが多く、洗浄や飲料水、体を洗い、娯楽活動に使われる水に環境使用
許可(EUPs)は要求されないだろう。しかしながら地下水の改善浄化のためにナノテクノ
ロジーのいくつか（食品原料 GE 微生物も含む）は殺虫剤として分類され得るので、EPA
の浄化プログラム下での処理試験は、実験使用許可（EUP）を経るように要請されること
が望ましいと Snir は指摘している 78。 
エ）FIFRA 下での野外実験についての例外規定 
                                                   
2001 年公開の CASE STUDY No.Ⅵ, BIOREMEDIATION AND BIOSENSING USING  
BACTERIA:  http://www.whitehouse.gov/files/documents/ostp/Issues/ceq_study7.pdf 
最終アクセス 2015 年 2 月 17 日、参照。 
78 Id.; 40C.F.R.§172. 
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FIFRA 下での野外実験において、植物農薬：作物内保護物質 (Plant Incorporated 
Protectants: PIPs) を含む GM 作物の野外実験実施に際し、試験場が 10acre 未満なら
ば、開発者は EPA に対して実験使用許可(Experimental Use Permits : EUPs)を得る必
要がないとの例外規則を定め、GM 作物の野外試験前に EUPs 申請を 10acre 未満につい
て免除している(FIFRA§5(c), 40C.F.R.§172)。これはおそらく LVE と同じ立法趣旨に
基づくのであろうが、Mandel はこの例外規定に反対している。立川氏も交雑や増殖が起
きる植物に対する例外規定適用に関しては疑問を挟んでいる 79。 
 
第六節 GEM 食品に関わる行政法上の展望 
 食品に関わる GE 微生物が人間の健康や自然界へ及ぼす影響の深刻さは計り知れない。 
従来、安全と看做されてきた食品の原料である微生物が遺伝子組換えされて新しい遺伝子 
組換え微生物となった場合の新規性の基準についての判断は、GEM 食品の安全性に致命的 
影響を及ぼすであろう。今後、GEM 食品による被害から合衆国国民を守るために、現行行 
政法規の不備を如何にして是正していくべきかについて以下に列挙する。 
1  GEM 食品と遺伝子組換え微生物（GEM）に関する現行行政法規の不備の是正 
１）EPA の TSCA に関する改正方針 
   2009 年 9 月に EPA は TSCA 改正の方針を公開して議会やコミュニティ、一般市民、 
  化学業界へ働き掛けている。その方針を以下に示そう。 
  原則１：化学物質は信頼できる科学に基づいて人の健康と環境を保護するリスク基準を 
反映した安全性基準に照らして再検討されるべきである。 
原則２：製造者たちは新規及び既存の化学物質が安全で、公衆の健康や環境を危険に曝 
    していないと結論付けるために必要な情報を EPA に提供すべきである。 
   この原則に関連して農薬中のナノ化学物質に関する情報を得るために、EPA は 
FIFRA§6(a)(2)：7U.S.C.§136d(a)(2)（EPA に対して開発者側の製品に関する不利 
益情報提供義務）を採用したいと 2011 年 6 月 17 日の連邦官報において報じた 80。 
原則３：リスク管理決定は、センサティヴなサブグループ、諸経費、代用物の入手可能
性及びその他の関連事項を考慮すべきである。（安全基準を満たしていなけれ
ば、EPA はリスク管理措置をとる権限を持つ）。   
原則４：製造者たちと EPA は時宜に適った方法で、既存及び新規の化学物質について優
先事項に基づく判断と行動をすべきである。（EPA は化学物質審査達成のため
にその優先順位を決定し、行政機関や企業に適用可能な、明確で強制力のある、
実現可能なデッドラインを設定すべきである） 
                                                   
79 Mandel, supra note 37,   立川・前掲 (註 17) 31 頁。 
80 Pesticides: Policies Concering Products Containing Nanoscale Materials Document ID: EPA-HQ-
OPP-2010-0197-0001Document Type: Proposed Rule  Docket ID: EPA-HQ-OPP-2010-0197. 
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原則５：環境への負荷がより少なくなることを目的とする科学技術を目指すグリーンケ
ミストリーは奨励されるべきである。そして透明性と情報に対する公的アクセ
スを保証する諸条項は強化されるべきである。 
原則６：EPA は安全性審査の業務執行を維持するために資金源を与えられるべきである。 
 
以上の原則を方針として掲げ、EPA は TSCA の改正を目指して現在も取り組んでいる 81。 
２）FDA の上市前の検査 
  L.トリプトファンのような被害を出さないようにするためには、GRAS の対象となる 
 食品添加物、栄養補助食品規制について改めて見直すことが必要である。特に栄養補助 
食品は薬剤と紙一重の物質と考えられるために、新規 GEM 食品を市場に流通させる前 
に、上市前の検査が必要である（FFDCA§201(ff)(3)(A)(B)(ⅰ)(ⅱ)）。 
合衆国でもナノ食品添加物、GEM 栄養補助食品に対する FDA の新たな指針を望む声 
が高まっている。また、GRAS の基準の充足は勿論であるが、その基準の科学的根拠に対
して疑問の声が増大している 82。 
食品及び食品添加物の安全性について製造業者側の提供する資料のみに基づいて FDA
が判断するため、安全性は製造業者の責任と解されている。FDA は上市前に製品を流通
に置く条件として業者の安全基準遵守義務を前提に解決済みとして、認可を与えている
だけであり、当該食品等の安全と有効性を証明する責任を負わない点が問題となってい
る 83。しかし第二節 1 の５）で記したように 2011 年 1 月 4 日に食品安全近代化法 Food 
Safety Modernization Act: FSMA§101 et seq.(21U.S.C.§350c(a) et seq.)が成立したこ
とによって、FDA は FSMA§202 を根拠として、その認定した試験検査機関による食品
安全検査を生産加工業者に強制出来るようになった。 
受託検査機関によるデーター捏造に対しては、食品添加物と同じく、GEM 食品につい
ても FDA に上市前の検査権能と義務を与えて、公的信用性が高い FDA 自体の検査組織
                                                   
81 http://elr.info/news-analysis/40/10123/Obama-and-epa-take-tsca-reform 
         最終アクセス 2015 年 2 月 18 日 
82 WWICS/PEN 2008 年 12 月 18 日 Experts Argue Nano Food-Additives Require 
New Oversight Concern comes as new food safety agency is discussed under Obama: 
http://www.nanotechproject.org/news/archive/7055/  ;Nanowerk News, 2009 2 月 9 日 
Nanoparticles in dietary supplements cause health concerns Source: American Chemical 
Society  http://www.nanowerk.com/news/newsid=9204.php   
最終アクセス 2015 年 2 月 17 日 
83 Keith Schneider, “Faking it:TheCase against Industrial Bio Test Laboratories,” 
The Amicus Journal,Natural Resourses Defense Council: NRDC (1983）14,14-26. ； 
米谷・前掲 (註 3) 93 頁。 
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とその機能を充実させることで、FDA による公設の審査組織の適確な機能を発揮させる
べきである。さらに人の健康と環境の安全性確保のため EPA と協力し、GEM 食品の原
料段階における GE 微生物の新規性の基準審査における製造前プログラムとして TSCA、
あるいは FIFRA を適用し、EPA による予告審査の判断をさせていくならば、一層、リス
ク防止効果は上がるであろう。有害な結果を早期発見するために初期の予告システムと
して両法が機能することを Snir は示唆している。 
３）TSCA と FIFRA における現存ナノ化学物質の新規性基準の差異 
一覧表にある現存の化学物質か、それとも表にない新規化学物質であるかを判定する
基準が分子の同一性であると TSCA は規定している。しかし分子の同一性を基準にした
だけでは、多くのナノ化学物質が PMN を免れ、登録規制の対象とならずに市場へ流れて
行くことになる(TSCA§3: 15U.S.C.§2602(2)(A))。したがって分子の同一性だけでなく、
その構造、サイズ、及び特質の差異に着目して新規性の有無を判断しなければならない。 
FIFRA は登録に際してナノスケール成分を追加申告するときに補足説明だけで足りる
としているが、成分が異なるのだから、ナノ成分のリスク評価も必要と考える。そして両
法共に、申請に伴う EPA の審査期間の延長を再考すべきである。 
４）TSCA と FIFRA に定める低量免除規定(Low Volume Exemption: LVE)の削除 
  ナノ物質の特性が極少でも多大な危険性を有するものであることを考慮すれば、決し
て軽視してはならず、少量だからという理由で規制を外して自由に市場へ流出させるこ
とは、慎重にすべきである。しかも LVE によってナノ物質の危険性に関わる情報が遮断
されて EPA に届かず、その結果 EPA はその危険性に対応する術を見逃してしまう。し
たがって人、動物の生命・健康を保護し、環境毀損や社会経済的損傷を防御するためには、
少量ゆえの免除規定は削除すべきである(40C.F.R.§725.239)。Snir や Mandel も同様に
考えている。 
５）FDA 及び EPA の審査機能の向上 
  GE 微生物の食品に関わる反応実験は歴史が浅い上に実験実績もまだ不十分であり、何
がどのように発現するかについて人類はまだよく理解していない状況である。 
   現段階で FDA や EPA に GEM 食品及び GEM を検査する専門職員等の人材が不足し 
ており、管轄行政機関が新規化学物質に対して十分適切に機能していない。速やかに対応 
能力ある人材を多数準備する必要がある。例えば汚染水に関して BAT や BMPs を強制し 
ても、処理過程で発生する副産物について未知の潜在的副作用生成不存在の証明までも 
想定していない。EPA は製造過程で発生する不純物や処理過程で生じる副産物等につい 
て不存在の証明を企業に要請すべきである 84。GEM 食品の製造工程においても然りであ 
る。したがって企業に依存する証拠資料の採取だけでなく、中立公正を期すために行政機 
関が積極的に GEM 食品及び GE 微生物を採取し、検査できる専門機関を FDA と EPA 
内部に設けて検査組織を整えるか、あるいは両方の機関が協働することによって真に適 
                                                   
84 Snir, supra note 25, at 10247. 
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格な人材を配置し、自然界と人間社会へ害毒を流すことのなきように工夫を凝らすべき 
である。 
2  世界保健機構(World Health Organization: WHO）及び国際連合食料農業機構（Food 
and Agriculture Organization: FAO）の合同専門家会議報告書(Report of a Joint 
Expert Consultation) による GEM 応用食品の安全性評価基準 
 2001 年の合同専門家会議の科学的助言は、微生物を用いて製造された全ての食品につき 
科学的データーを明確に評価して周知させる必要があると述べた。科学的リスク評価過程
がリスク管理に正確に反映されるように、科学的データーは加盟国政府及びコーデックス
委員会におけるバイオテクノロジー応用食品の安全性評価指針の科学的基盤となることを
目的としている 85。WHO/FAO 合同審査会による評価基準についての報告の中で肝要な点
を以下に記して、問題点を述べる。 
1、 実質的同等性の概念の適用 86に関して、GM テクノロジーの不確実性から生じる未知の
物質との対比が困難であるとの批判に答えて、実質的同等性の概念は従来の毒物学の限
界を認識した結果、経済協力開発機構(OECD)、FAO、WHO によって形成された安全
性評価基準であり、GEM 食品を人が摂取したときの安全性評価について、比較の基準
として用いられる理念を具体化したものである。実質的同等性の概念は依然として有効
であるが、実質的同等性の決定は安全性評価の終着点ではなく、出発点であると反論し
ている。 
2、 微生物ゲノムは生来遺伝学的可塑性を持つものであり、複合的遺伝子群の関与する食品 
加工における微生物の遺伝子発現はその環境によって変化が推測され得る。それゆえ
実質的同等性の概念を適用するに際し、非病原性株と病原性株の区別が非常に僅かな
                                                   
85 世界保健機構(World Health Organization: WHO）及び国際連合食料農業機構（Food and 
Agriculture Organization: FAO）の合同専門家会議報告書(Report of a Joint Expert  
Consultation) http://www.who.int/foodsafety/publications/biotech/en/ec_sept2001.pdf 最終確認 2015年 
2 月 18 日； 
太田敏子「細菌の動く遺伝子」筑波医療科学 1(1)(2007 年) 14―24 頁。 
プラスミド、ファージ、トランスポゾン(Tn)、インサーションエレメント(IS)は可動性遺伝子であるが、遺
伝子組換えにおいて挿入遺伝子として用いられている。 
www.mhlw.go.jp/topics/idenshi/codex/03.html  コーデックス委員会（バイオテクノロジー応用食品特別
部会）食品の国際基準(2000―2007) 安全性評価ガイドライン     最終アクセス 2016 年 2 月 19 日 
86 米谷・前掲 (註 3)「遺伝子組換え作物の危険性とその対応」 89―91 頁。； 
足立恭一郎「実質的同等性概念と米国政府、バイテク企業の思惑：予備的考察」実質的同等性に基づくと、
分っている毒物はチェックできるが、未知の毒物はチェックできない点から安全を確かめる方法として、
不 十 分 で な い か と の 毎 日 新 聞 2000 年 3 月 14 日 の 記 事 を 引 用 し て い る 。
www.maff.go.jp/primaff/koho/seika/project/pdf/gmo3-9.pdf  194 頁。 
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差異であることについて注意深さが必要である。 
3、 宿主微生物は安全で、その特徴も明確且つ安定しているべきである。GEM 株と宿主株
との比較評価は、制限酵素分析、ランダム増幅多型 DNA 解析、タンパク質プロファイ
リング等の方法を用いてゲノム配列解読を行うが、遺伝子系の安定性と遺伝子配列の機
能的性質については、なお検討が必要である。それには以下の事由がある。GEM は消
化管内で定着して潜在的な免疫調整作用の持続可能性を持っている。遺伝子組換えによ
る新タンパク質の発現が生じ、人の腸内免疫と微生物間の相互作用が免疫反応及び腸管
細胞、哺乳類宿主やその細菌叢に予期しない悪影響を与える可能性がある。 
4、 食品製造における GE 微生物開発における安全性及び摂取後の弊害を危惧して、ベクタ
ーが GE 微生物(GEM)の一部である場合にベクター全体の DNA 配列が特徴付けられ
る。そのため、食品に安全に使用されてきた歴史ある微生物（nucleotide sequences：
ヌクレオチド配列：DNA の基の配列)のみで構成するベクターを用いることを勧告して
いる。そして抗生物質耐性マーカー遺伝子をベクターとして用いることを禁止している。 
5、 GE 微生物の安全性評価につき、実質的同等性の概念を用いた比較法によって従来の食
品と新規GEM食品の類似性及びその差異を確認する実際的手段が用いられることを専
門家委員会は承認した。その安全性評価は、事例毎に十分に定義された一連の質問を利
用して処理されるべきであるとの合意に達している。 
 以上の FAO/WHO の安全性評価基準から推察出来る注目すべき点が三つある。一つは従
来 WHO が主唱してきた実質的同等性の概念に変化が生じたことである。それは 1 で、実
質的同等性の決定は安全評価の終着点ではなくて出発点であるという記載から覗われる。
二つめは 3 と 4 で記載されているように、GEM 食品は配列の同一性だけで安全と考えるこ
とは時期尚早という点である 87。なぜなら予期しない発現が生じる可能性があり、遺伝子配
                                                   
87  http://www.nite.go.jp/kids/bio/04_03.html   最終アクセス 2015 年 2 月 17 日： 
カビのような糸状菌類に属する麹菌等の真菌類は約 8万種知られているけれども、未知の糸状菌類は 150
万種以上存在すると推定されている。アミノ酸配列が同じでも異なる化学物質の一例を挙げよう。 
寺尾清「七面鳥Ｘ病の発生からアフラトキシンの発見まで」山脇学園短期大学紀要 35 号（1997 年）37 頁
以下、49 頁。Aspergillus flavus の仲間の麹菌は味噌、醤油、鰹節、日本酒等の発酵食品を作る重要なカ
ビである。そのカビの一種から産生するアフラトキシンが強力な毒性を有し、1960 年に僅か 3 ヵ月間で七
面鳥が 10 万羽以上死んだ事件の発生源となることが、多くの研究者の努力によって突き止められた。当初
七面鳥Ｘ病を発生せしめたブラジルナッツのカビ毒アフラトキシンは発酵食品製造に必要な麹カビからも
産生するのではないかと疑われた。しかしその後の多くの研究によって味噌、醤油、酒、チーズ等々の発
酵食品を作るカビからアフラトキシンは検出されなかった。研究者たちの大きな努力と七面鳥Ｘ病を発生
せしめた原因を追求する研究成果によってその原因カビ毒アフラトキシンは、麹カビとは別物であると判
明したのである。：M. C. Lancaster, F. P. Jenkins, J. McL. Philp, Toxicity associated with Certain Samples 
of Groundnuts, Vol. 192, No. 4807, NATURE (1961)1095, 1095-1097.  
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列の機能的性質について科学的に未知であるために、なおも検討して行かねばならないか
らである。三つめは上記の二点を受けて 5 で、GEM 食品の安全性評価は事例毎に評価して
処理されなければならないと結論している点である。 
 上記の WHO/FAO 合同専門家会議の科学的助言にどの程度強制力があるのか疑問である。 
合衆国の現行連邦法も上記の科学的助言を全て受け入れているわけではない。また合同専 
門家会議の科学的助言はより良い方向を目指しているが、完璧とは言えない。例えば、 
WHO/FAO 合同専門家会議の科学的助言の４で示したベクター（ヌクレオチド配列で構成 
されているもの）に可動性遺伝子や充分に特徴づけられたノンコーディング調節領域だけ 
からなる、導入された遺伝子素材を含む微生物が含まれている場合は、GE 微生物の遺伝子 
配列に変化が生じる可能性があり、遺伝子配列の一致につき未知な例も含まれている。現に、 
現行法令 TSCA§5(15U.S.C.§2604), 40C.F.R. part725 においてヌクレオチド配列のみで 
構成されたベクターを用いて、合成された GE 微生物の遺伝子配列が宿主微生物の遺伝子 
配列と一致するならば、その新規性は認められないけれど、その結果、規制から漏れる GEM 
もあり得る。このようにヌクレオチド配列のみで構成されたベクターを用いて遺伝子を組
換えたとしても、不確実性ゆえに安全と言い切ることはできない 88。 
 
                                                   
後藤哲久「Aspergillus section Flavi のアフラトキシン産生菌と非産生菌」信州大学農学部紀要 第 41 巻
第 1・2 号 (2005 年)1-6 頁。； 高島浩介・相原真紀・小西良子「食品危害真菌とマイコトキシン規制の現
状と今後」国立衛生研究所報告第 124 号（2006 年）21-29 頁。 
 北本勝彦「麹菌物語」生物工学会誌 第 90 巻第 7 号（2012 年）424－427 頁。 
 酒、味噌、醤油等の発酵食品を造り出す微生物である麹菌(Aspergillus oryzae)の自然界における祖先は 
Aspergillus flavus と考えられており、A. flavus のゲノム情報と A. oryzae のそれと比較しても、アミノ 
酸配列が完全に一致している遺伝子が多数見られ、ゲノム全体でも相同性は非常に高いと報じている。 
その後のゲノム解析の進歩により、麹菌にはアフラトキシン生合成遺伝子クラスター(DNA 上での同一 
遺伝子のグループ)の欠損や変異が確認された。つまりカビ毒を生合成促進する信号伝達系とカビ毒生合成
酵素の発現調節因子双方の機能不全の存在によって麹菌はアフラトキシンを生産しないことが判明したと
記載されている。このことからアミノ酸配列が一致していても効能が同一とは限らない事が判明した。つ
まり、配列の一致だけで安全と断定出来ないのである 
88 丹治保典・前掲(注 68)。；2012 年 Final Rule の趣旨は、GEM 中に有害物質の存否が不明であっても、
未知の危険性を排除するために、潜在的環境影響の可能性（potential）を安全性の基準に組み込んでいる
(Vol.77 No.172 Sept.5, 2012 年連邦行政命令集：Federal Register54499, 54501-54502, 54508.)。但し上
記の規則において”属間の微生物”の文言は、「ノンコーディング調節領域だけからなる遺伝子素材を有する
微生物」を除くと規定している。しかしこの点に関し、ノンコーディング領域に遺伝子発現調節機能や、
リボ核酸(Ribonucleic Asid: RNA)等の生体機能情報が含まれていると理解されているので、それを宿主微
生物に組み込んだ場合に、然るべき検討をしていないことに疑問が残る。 
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結論   
 
世界中へ急激な勢いで拡散する遺伝子組換え(GM)食物に対して、本論文では合衆国にお
ける GM 作物、食用 GE 動物食品、GEM 食品と行政法上の対応について順次検討し、行政
的規制に関する改善措置と法改正の必要性を指摘した。 
GM 食物の安全性基準は慣行として長期の食経験やその調理加工によって一般に安全性 
が承認された GRAS に基づいている。それは毒性学的、又は栄養学的安全性試験に基づく 
のでなく、概ね育種結果が安全性に係る重大な形質の変化を伴わないという経験に基づい 
ていた。また、一般に安全性が認められていない食品添加物質であっても、1958 年より前 
から流通して安全に使用されている経験があり、あるいは、科学的訓練と経験を積んだ資格 
有る専門家たちによる科学的手続を経てその安全性が十分に証明された時に GRAS として 
承認されている。 
思うに、DNA 解析が急激に進歩した現在では、当該食品の実質的同等性を緻密に科学分
析して、GRAS に正確な絞りを掛けていくことができるであろう。しかし GRAS の推定が
及ぶ場合、あるいはその要件を備えている場合に、誰でも（開発者側）が、自発的に当該物
質を GRAS と決定して、その告知を FDA に対し通知することが認められるという、GRAS 
Notification （GRAS 届出) 制度が導入された。そして FDA は GRAS と肯定する場合に、
「FDA does not question the basis for the notifier ’s GRAS determination」すなわち、
GRAS の告知に対して単に異議を唱えないと返答すればよいのである( 81Fed. Reg. 54960, 
Aug. 17. 2016 )。このことは FDA による許可を意味しているのではない。開発側は FDA
の返答がなくても当該物質を販売できるのである。こうして GM 食品や GEM 栄養補助食
品の内容や使用条件の概要などに関して、企業側が「GRAS Exemption Claim：GRAS を
理由に FDA の上市前審査が免除されるとの主張」を FDA に対する任意的告知として留め
置くことは、食品の安全性に多くの問題を含むことになる。 
 一方、米国では遺伝子組換え(GE)動物食品について 2015 年 11 月に FDA の許可が下り
たところであり、その法令はまだ充実していない。その上、上記の主要な遺伝子組換え(GM)
食品や生産製造工程における産生物、副産物、及びその原料が漏出し、環境に与える影響に
対して行政規制が厳正適確に行使されなければ、時間経過とともに複合的食物連鎖の毀損
と共に食物の汚染が生じ、我々の生命の安全や健康が脅かされる事態を招くことになろう。 
先述の GM 作物が食品や飼料として扱われるときに GRAS の推定は及び、逆に食用 GE
動物、GE 動物食品には GRAS の推定が及ばない。また GEM 食品の前段階で扱われる遺
伝子組換え微生物（GEM）にも GRAS の推定は及ばない。それは新規化学物質として TSCA
の適用対象となるからである。しかしその GEM を利用して作られた GEM 食品は法律上食
品に分類されるために GRAS の推定が及ぶ。その結果、適確な客観的審査を受けることも
なく、危険な GEM 食品等は市場へ流通していく。特に GEM 栄養補助食品には実質的生物
薬剤も含まれており、薬剤と紙一重である(FFDCA§201(ff)(3)(A))。新規 GEM 食品に対し
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て、危険 (hazards) の未然予防 (Precautionary Prevention) の見地から FDA の上市前審
査を法律上義務づけることが望ましい。 
一方、GM 産生物自体の安全性のみならず、GM 産生物が影響を受け、また影響を及ぼす
環境影響要因に関する立法の不備はもっと深刻である。ちなみに農業の促進・環境や経済の
保護は PPA の目的であるために有益な昆虫を保護し、無害な動物や人の健康・生命が守ら
れてこそ農業生産の安全は助長されて作物が保護されることになる。しかし、PPA が有用
植物だけを保護しているゆえに、益虫や人、動物など保護対象外の有機物に有害な影響を及
ぼす植物の規制除外申請を APHIS は拒絶できない状況である (7C.F.R.§340.6)。したがっ
て今後は、PPA の保護する対象を作物その他農業生産に役立つ昆虫、有用な動物や人にま
で広げて行き、環境保全を意図した改正を為すことが望ましい。1970 年の国家環境政策法 
(National Environmental Policy Act: NEPA)も、GM 食物（作物を含む）について管轄行
政機関が上市の許認可決定を下す前に予め環境影響を調査する目的で、EPA をはじめとす
る関係連邦政府機関と協力することを求めている(NEPA§2: 42U.S.C.§4321;§102:§
4332(2)(C); 7C.F.R.§372)。 
このような趣旨の下で EPA は、人または動物に直接の危険を及ぼさない、純然たる環境
上の有害な影響を伴う諸問題に対して管轄権を有しているが、具体的に EPA の権限は
FIFRA を法的根拠とする農薬成分に限定されて、環境影響を評価しつつ規制をはかってい
る。それゆえ EPA は、遺伝子組換え脊椎動物に対する環境規制権限を有していない。また
FDA の規制権限は、純粋に潜在的有害な環境影響効果に及ばない。そのために GE 動物食
品の環境影響評価に関して、PPA, FFDCA, FIFRA ,TSCA などの法規制によっても、それ
らの射程に間隙が生じている。その結果、食用遺伝子組換え動物について、環境上の影響を
検討して規制権限を実行担当する連邦行政機関は存在しないことになる。ここに立法の不
備があり、現状では FDA の施策声明 (policy statement) によって法律の欠損を補おうと
しているけれども、その対応は未だ不十分である。 
他方、遺伝子組換え微生物（GEM）食品については、栄養補助食品のトリプトファン事 
件が有名である。大勢の被害者が出た原因を探るためにも、GEM 食品の原料である遺伝子
組換え微生物（GEM）の安全性を追求しなければならない。それには新規微生物の商品化
や研究開発の実験着手前に EPA の審査が必要となる。その審査では、TSCA や FIFRA を
適用して GEM の新規性基準について有害な影響を早期発見して、人の健康と環境の安全
確保のために初期予告審査プログラムとしての機能を果たすべく、危険なものを取り除く
必要がある。しかしながらここにも改正の余地がある。例えば TSCA における現存ナノ化
学物質の新規性の基準は、TSCA§3 (15U.S.C.§2602(2)(A))によって分子の同一性の枠が
規定されている。しかし同一の分子に、異なる結晶構造で異なる形状の異性体物質の存在が
多々見受けられるように、分子の同一性を基準にすることによって多くのナノ化学物質は
製造前届出（PMN）を免れ、登録規制の対象とならずに市場へ流れて行く。それゆえ分子
の同一性だけでなく、その構造、サイズ、及び分子の形状の差異に着目して新規性の有無を
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判断しなければ、規制効果は無意味となってしまいかねない。他方 FIFRA は登録に際して
分子の同一性の枠が規定されていない。しかしナノスケール成分を追加申告する際に補足
説明だけで足りるとしている点は緻密でない。ナノスケール成分の置換が、その対応するマ
クロ物質に対して、登録目的である新規化学物質を構成しているか否かについて検討すべ
き余地がある。実際の適用に当たっては、TSCA か FIFRA のどちらか優れている方を選ぶ
ことができよう。但し両法律とも、申請に伴う EPA の審査期間の延長を再考しなければな
らない。またナノ物質の特性が極少でも多大な危険性を有することから、FIFRA と TSCA
に定める低量免除規定 (Low Volume Exemption: LVE) は削除した方がよいと考える。こ
れは化学物質の有害性のみならず、それらの危険性に関する情報が管轄行政機関に対して
閉ざされることになり、災害の未然防止、あるいはその対応手段が奪われてしまうことにな
るからである。 
それぞれの問題点について各章で改正点を述べたが、最も必要性と緊急性が要求されて 
いるのは、遺伝子組換え食物が及ぼす環境影響に対する行政法上の規制である。危険性がな
いのであれば、GM 作物の研究開発や製造販売はそもそも争われる問題とはならない。むし 
ろ安全で有益な GM 作物は奨励されるべきであろう。しかしながら現在、GM 作物はグロ
ーバルに拡散しており、危険性を承知して排他的場所で隔離した実験も、既に失敗している。
GMO が人為的ミス、あるいは自然災害などで漏れた場合の自然界へ及ぼす影響は、収束を
知らず、取り返しのつかないほど大きいものである。現実の囲い込み実験は既に失敗してお
り、合衆国各地で在来の有機植物と GMO の交雑が見られるという報告が.全米科学アカデ
ミーから 2004 年 1 月 20 日に出ている。交雑は世界的広がりを見せている。それゆえに GM
食物の危険性を甘く見るべきではない。 
生物多様性条約に加盟せず、なお且つ GMO に対して正規の体系づけられた法令を設け
ていない合衆国においては、既存の法律に依拠して対応し、諸法における間隙を管轄行政庁
によるガイドラインを公表して補足している状況である。したがって安全性の基準に潜在
的環境影響要因を含めて審査し、関係連邦行政省庁から独立した公正中立で、しかも透明な
調査・評価決定を為す審査機関の設立が必要である。その機関に最適の専門家を擁して最新
最高の検査技術能力を備えることを法律で担保する必要がある。そして究極の利害関係人
である一般市民の知恵と良心と意思を遺伝子組換え食品許諾決定のメカニズムに組み込ん
で、その監視機能を実効有らしめるべきである。さらに上市後、遺伝子組換え食物の未知な
る危険性に配慮して、管轄行政機関によるモニタリングを継続することは、安全面からも重
要であり、決して省略されてはならない。 
遺伝子組換え食物問題の根底に、その開発に伴う特許によって莫大な経済的利得促進を
目論む企業及び国家や個人がいる。それに相反して、非 GM（オーガニック）穀物栽培農家
の被った損害、GM 食物の消費者、及び GM 作物によって生じた周囲の環境の安全を脅か
す危害による住民の生命や健康被害、及びグローバルな地球環境等に対する GM 食物の有
害な影響など、社会経済的な利害の衝突が押し寄せている。合衆国連邦判例の分析、及び目
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先の利益だけでない、長期間にわたる将来の人々の利益を比較考量するならば、企業の得る
利益よりも、GM 食物を原因とする市場喪失から来る経済的損失及び国民の健康環境喪失
に至る被害の方が大であると近時判明しつつある。したがって GM 食物（作物、動物、微
生物）の安全性基準は、常に食物自体の安全性だけに留まらず、広く、複合的食物連鎖の影
響との脈絡において GM 産生物の直接、間接、そして未知の危険性（potential）の発生す
る潜在的環境影響要因を考慮する必要がある。GM 食物による環境汚染の発生可能性
(possibility) があるならば、科学的因果関係の存在が推し量られる「未然予防 
(Precautionary Prevention) の理念」を活用すべきである。Snir も「ナノテクノロジーの
ような革新的発展を伴う技術に相当するガイドラインに基づいている場合、たとえそれら
のリスクが現時点で知られていなくとも、起こるかも知れない副産物の副作用を EPA は調
査すべきである」と述べている。科学的因果関係が認められる危険を避けるために未然の対
策（規制）を布く必要もあり、既に合衆国では、食品の未然予防管理を目的とした食品安全
近代化法（Food Safety Modernization Act: FSMA）§103 などの規定からも推定されるよ
うに、未然予防 (Precautionary Prevention)の原則を取り入れている。 
上記目的を達成するために法規の欠落を補充して、関係者に社会経済的広範囲な資料を
提出させて、GM 食物の安全性評価基準の審査を行うように提唱する Phillipson の見解や
Wagner の予防理論も紹介した。しかしそれと同じく真に重要なことは、GMO の存在が地
域の生態系の毀損、人や動物の健康と安全、天然資源の保護、社会経済的環境のうち、一つ
でも不可逆的危害の危険性が生じたならば、もはや許容の限界に到達したと考えて、その崩
壊を止めておくことである。具体的指針としては以下に示す連邦最高裁判所先例の終局的
差止の四つの要件である。「①被害者が回復不可能な取り返しのつかない損害を被ること。
②損害の性質が法律上有効な救済策、例えば金銭的損害賠償等では、当該損害を償うのに不
適当であること。③原告と被告間の危害のバランスを考慮して、衡平法による救済が保障
(warrant) されること。④終局的差止命令によって公共の利益が損なわれないこと」 
このように一旦地域の生態系が破壊されると、食物連鎖の毀損も回復不可能で取り返し
のつかないことになる。生態系の破壊は最後に地球上の多様な生物たちの食物連鎖を育む
大循環を破壊するに至るのである。人類は、自分たちの住みかを快適にしようと努めながら、
逆に自分たちの住みかを汚染し、知らず知らずに喪失へ向かって進行している事実に気づ
いていない。そしてさらなる危惧は、GMO 暫定的差止命令を認める要件に関する法解釈の
在り方である。合衆国連邦判例は「取り返しのつかない」という要件を possibility ではな
くて 具体例を示し得る likelihood（十中八九の見込み）を要すると主張している。 
しかし、Likelihood を要件とした場合、汚染は既に蔓延して収拾が着かない状態にある
というのが現状であろう。GMO が一旦始まれば、収束することのない未知の性質を有する
新しい特質に鑑みるのであれば、汚染についてこの解釈は遅きに失する。合衆国でも USDA
は PPA に従い、植物自体の潜在的危険を防止しようとしており (7CFR§340.4(f)(9))、また 
FDA改正法 (the Food and Drug Administration Amendments Act: FDAAA) の1007条、
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絶滅危惧種法 (the Endangered Species Act: ESA)§7 を根拠とする FDA の潜在的環境上
のリスクに関係したレポート作成権限、さらに国家環境政策法(National Environmental 
Policy Act: NEPA§2: 42U.S.C.§4321) の生態系の保護を目的とする明文の規定や、1997
年 TSCA §5 の下で EPA は化学物質の定義に微生物を含め、微生物の独特な性質と人や環
境に対する潜在的危険（potential risks）を理由として、新規微生物の製造者、輸入者、加
工業者たちに対し公的告知手続を 40C.F.R. §725 として成文化したこと。そして申請者がそ
の製造、輸入、加工によって不合理な危険を生じさせないか否か不明な場合、EPA は申請
者に付加的安全対策の実行か、あるいは開発終結の指示を与えることを規定している。そし
て 2012 年に EPA の Final Rule が公布された。この Final Rule の趣旨は、GEM 中に有
害物質の存否が不明であっても、未知の危険性を排除する目的で、潜在的環境影響の可能性
（potential）を安全性の基準に組み込んでいる (Vol.77 No.172 Sept.5, 2012 Federal 
Register 54508：77Fed.Reg.54499 Sept.5,2012 )。さらに GEFA§512A(b),(d)(2)の潜在的
有害環境影響の除去、及び減少を要請する立法案も有力な根拠となる。したがって「取り返
しのつかない」という要件を possibility、あるいは Potential（潜在的可能性）と解釈する
ことが可能となったのである。そうして潜在的環境影響要因を包摂した安全性基準を基礎
とする適確で厳正な行政法的規制措置と行政機関権能の発揮、実行、及び食物を摂取する国
民の意見を反映させることによって、食の安全を、引いては人や生物の生命、及び健康環境
の保全を実効あらしめることになる。 
以上の目的を達成するために、安全性当否の決定時において、NEPA の掲げる Policy を
一歩進め、諸行政機関の連携プレーに法的拘束力を持たせること、及び合衆国における食物
の安全性基準における環境・制度面の法律改正が必要不可欠である。日本においても生物多
様性条約のみならず、現実に食物の安全性の基軸に関わる環境影響要因等を含めた安全評
価が可能となる制度の仕組みが必要となるであろう。                 
 
以上 
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